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Poročanje o domnevnih neželenih učinkih dosega 6 % vseh dejanskih neželenih učinkov. To 
lahko vpliva na varnost uporabe zdravil po prihodu zdravila na trg. Poročanje je za zdravstvene 
delavce v Sloveniji obvezno, vendar je v praksi težko poročati vsak domnevni neželeni učinek 
zdravila. Namen projekta, ki ga izvajajo na Javni agenciji za zdravila in medicinske 
pripomočke, je spodbuditi poročanje zdravstvenih delavcev z olajšanjem poročanja. 
Namen magistrske naloge je bil ovrednotiti sistem farmakovigilance v Sloveniji za poročanje o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil za uporabo v humani medicini in iskati možnosti 
nadgradnje le-tega.  
Izpostavili smo izzive, s katerimi se deležniki srečujejo, in možnosti izboljšav, ki jih želijo v 
prihodnosti, ter s tem ocenili možnosti za nadgradnjo. Analizirali smo podatke o številu poročil 
o domnevnih neželenih učinkih zdravil, zbranih v okviru projekta informacijske podpore 
farmakovigilanci, zdravil za uporabo v humani medicini, v katerega sta bili vključeni instituciji 
v lekarniškem okolju in na primarni ravni zdravstvene dejavnosti. Z metodo fokusnega panela 
smo kvalitativno ovrednotili diskusijo s pomočjo programa NVivo 11 Pro. Na fokusnem panelu 
je sodelovalo pet ključnih deležnikov: predstavnik generične industrije, regulatorja, 
lekarniškega in bolnišničnega okolja ter foruma inovativne industrije. 
Rezultati kvantitativne analize prejetih podatkov iz projekta so pokazali, da se je ob umestitvi 
obrazca za poročanje v informacijski sistem, ki ga zdravstveni delavec uporablja pri 
vsakdanjem delu, povečalo poročanje o domnevnih neželenih učinkih zaradi skrajšanja časa 
poročanja in aktivno vključitvijo v projekt, saj so s tem imeli dodatno motivacijo in 
izobraževanje o farmakovigilanci. Rezultati fokusnega panela so ponudili 7 dejavnikov 
neporočanja, ki so temelj nadgradnje: znanje zdravstvenih delavcev, ozaveščenost zdravstvenih 
delavcev, pomanjkanje motivacije zdravstvenih delavcev, sledljivosti zdravil, časa, kadra in 
problematika informacijskih sistemov. Dejavniki, ki jih moramo prioritetno reševati, so: znanje 
zdravstvenih delavcev, ozaveščenost zdravstvenih delavcev in pomanjkanje motivacije 
zdravstvenih delavcev. Ti so med seboj povezani in bi z nadgradnjo kateregakoli od njih 
nadgradili tudi ostala dva.  
Ključne besede: neželeni učinki zdravil, farmakovigilančni sistem, Slovenija, ovrednotenje in 





Only 6% of adverse reactions are reported compared to all possible adverse reactions. This can 
have an effect on the safety of the medicine after the medicine has already received marketing 
authorization. Although reporting is mandatory for health-care workers in Slovenia, it is 
difficult to report all adverse reactions. The purpose of the project, which is carried out by Javna 
agencija za zdravila in medicinske pripomočke, is to encourage reporting by health-care 
workers by making the reporting process easier. 
The purpose of this masters’ thesis was to evaluate the current state of the Slovenian 
pharmacovigilance system for reporting adverse reactions of a medicinal product for human 
use and the possibilities of upgrading the system.  
We emphasized the challenges which the stakeholders face regularly and the possibilities of 
future improvement, evaluating the possibility for upgrades. We analyzed the number of reports 
of adverse reactions gathered in the project of informational support for pharmacovigilance for 
the use of medicinal products for human use in the pharmacy and primary healthcare. With the 
focus panel method, we analyzed the discussion qualitatively by NVivo 11 Pro. On the focus 
panel we had five key stakeholders: representatives of the generic industry, the regulator, 
pharmacy and hospital environment and the innovative industry forum.  
The results from the project’s quantitative data research showed that introducing a reporting 
form into the informational system, which is used by health-care workers in routine work, 
increased the reporting of adverse reactions. Based on the shorter time needed for reporting and 
active involvement in the project, motivation and pharmacovigilance awareness were increased. 
Results from the focus panel offered seven determinants of underreporting, which are the 
foundations for upgrade: knowledge of health-care workers, awareness of health-care workers, 
lack of motivation of health-care workers, traceability of medicine, time, staff and issues with 
informational systems. Factors that have a higher priority for solving are: knowledge of health-
care workers, awareness of health-care workers and lack of motivation of health-care workers. 
They are intertwined and by upgrading any one of them, we upgrade the other two at the same 
time.  
Keywords: adverse reactions, pharmacovigilance system, Slovenia, evaluation and upgrade of 





CBZ Centralna baza zdravil 
CHMP Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (angl. Committee for 
Medicinal Products for Human Use) 
CMDh Skupina za usklajevanje, pristojna za zdravila z dovoljenjem za promet 
pridobljenim po postopku z medsebojnim priznavanjem in 
decentraliziranem postopku (angl. Coordination Group for Mutual 
Recognition and Decentralised Procedures) 
DzP Dovoljenje za promet 
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EU Evropska unija (države članice EU in Norveška, Lihtenštajn in 
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EK Evropska komisija 
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1.1 Definicija farmakovigilance 
Farmakovigilanca je sistem odkrivanja, ocenjevanja, razumevanja in preprečevanja neželenih 
učinkov zdravil in drugih spoznanj o varnosti zdravil in ukrepanja z namenom upravljanja in 
zmanjševanja tveganja, povezanega z zdravili (1). Zakon o zdravilih (ZZdr -2, Uradni list RS 
št. 17/14) in Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Ur. List RS, 
št. 37/14 in 27/17) določata obveznosti zdravstvenih delavcev, da poročajo o:  
 vseh resnih domnevnih neželenih učinkih; 
 vseh domnevnih neželenih učinkih, ki niso resni, a so nepričakovani; 
 vseh domnevnih neželenih učinkih, ki so posledica napake, povezane z uporabo 
zdravila, nepravilne uporabe, zlorabe, prevelikega odmerjanja, neodobrene uporabe in 
poklicne izpostavljenosti zdravilu (1, 2, 3). 
Med resne neželene učinke zdravila spada vsak neželeni učinek, katerega posledica sta smrt ali 
neposredna življenjska ogroženost, ki zahteva bolnišnično obravnavo ali podaljšanje obstoječe 
bolnišnične obravnave, ali ki povzroči dolgotrajno ali izrazito nezmožnost ali nesposobnost, 
prirojeno anomalijo ali okvaro ob rojstvu (1). 
Pri poročanju se uporablja izraz domnevni neželeni učinek zdravila, ki pomeni sum o 
neželenem učinku, pri katerem je vzročna povezanost med zdravilom in neželenim dogodkom 
vsaj razumno mogoča. Za poročanje je torej dovolj sum, da je neželeni učinek povezan z 
zdravilom (1). 
O vseh domnevnih neželenih učinkih je treba poročati pri zdravilih, ki so na seznamu zdravil, 
za katera se zahteva dodatno spremljanje varnosti, ki ga v skladu s 23. členom Uredbe 
726/2004/ES objavlja Evropska agencija za zdravila (v nadaljevanju EMA). Seznam vključuje 
zdravila, ki vsebujejo učinkovine, ki jih do leta 2011 niso vsebovali nobeno zdravilo z 
dovoljenjem za promet (v nadaljevanju DzP), biološka zdravila, zdravila, za katera se po 
pridobitvi DzP izvaja neintervencijska študija o varnosti, ter zdravila, ki so pridobila pogojno 
DzP ali DzP v izjemnih okoliščinah. Gre za zdravila z manj kliničnimi izkušnjami, na primer 
ker so nova na trgu in je zanje na voljo manj informacij ali pa je treba razjasniti novo varnostno 
vprašanje. Vsa zdravila na trgu se skrbno spremlja, ta pa še intenzivneje, da so nove informacije, 




Zdravstveni delavec mora poročati tudi: 
 kadar je uporaba zdravila povzročila ali sumi, da je povzročila škodljivo 
medsebojno delovanje z drugim zdravilom; 
 o sumu na povečanje pogostnosti pojavljanja domnevnega neželenega učinka 
zdravila; 
 o sumu o neučinkovitosti zdravila, katere posledica je ocenjena kot klinično 
pomembna (5). 
Nepričakovan neželeni učinek zdravila je tisti, katerega narava, resnost ali posledica niso v 
skladu s povzetkom glavnih značilnosti zdravila (SmPC – obširne informacije o zdravilu, 
namenjene zdravstvenim delavcem v Centralni bazi zdravil – (v nadaljevanju CBZ) (1). 
1.2 Zgodovina farmakovigilance  
V dvajsetem stoletju se je začel hiter razvoj farmacevtske industrije. Z odkritjem insulina, 
penicilina in sulfonamidov je postalo mogoče zdraviti še do takrat neozdravljive bolezni. Na 
začetku področje varnosti, kakovosti in učinkovitosti zdravil ni bilo regulirano (7). Med leti 
1950 in 1960 je postalo očitno, da zdravila ne le rešujejo življenja, ampak imajo lahko tudi 
negativen učinek na kakovost le-tega (8). Čeprav so bili neželeni učinki zdravil že prej opaženi, 
je šele tragedija s talidomidom spodbudila regulatorje v intenzivnejše spremljanje neželenih 
učinkov zdravil (9). Po tragediji so regulativni organi po svetu z namenom spremljanja varnosti 
zdravil začeli intenzivno postavljati sisteme za zbiranje poročil o neželenih učinkih zdravil, ki 
so temeljili na spontanem poročanju s strani zdravstvenih delavcev. Tako je Svetovna 
zdravstvena organizacija (WHO) prepoznala potrebo po spremljanju varnosti in leta 1968 
ustanovila WHO Pilot Research Project for International Drug Monitoring v 10 državah (10, 
11). Danes je v ta sistem vključenih več kot 100 držav, med njimi tudi Slovenija (12). Nadzor 
z namenom spremljanja varnosti zdravil je bil ustvarjen z razvojem sistema za ugotavljanje 
predhodno neznanih ali slabo poznanih neželenih učinkov zdravil (11). 
Poraja se močna zavest o pomembnosti farmakovigilance po svetu. Začela se je z umikom 
rofekoksiba s trga v letu 2004. Temu je sledila varnostna debata o rosiglitazonu, ki ji je sledil 
odpoklic učinkovine s trga (13). Ti pomembni primeri so pripomogli k razmisleku o zmožnosti 
farmakovigilančnega sistema, da zazna tveganja. Obenem so tudi evalvirali trenutne 
farmakovigilančne sisteme (14). S spremembo zakonodaje se je področje farmakovigilance 
okrepilo (19). Za usklajeno izvajanje aktivnosti na področju farmakovigilance je EMA v 
3 
 
sodelovanju z nacionalnimi pristojnimi organi za zdravila in drugimi deležniki pripravila 
smernice o dobrih praksah pod skupnim imenom Dobra farmakovigilančna praksa (15). 
1.3 Sistem farmakovigilance v Evropski uniji 
Zakonodaja Evropske unije (v nadaljevanju EU) zahteva, da vsi imetniki dovoljenj za promet 
z zdravili (v nadaljevanju imetniki DzP), pristojni nacionalni organi in EMA vzdržujejo sistem 
farmakovigilance in sodelujejo v farmakovigilančnem sistemu EU. Celoten sistem obsega 
sodelovanje med državami članicami EU, EMA in Evropsko komisijo (v nadaljevanju EK). EK 
ureja zakonodajno ureditev, ki opredeljuje dejavnosti pristojnih organov, imetnikov DzP in 
EMA v farmakovigilančnem sistemu (5). 
Sistem farmakovigilance vključuje predvsem postopke in aktivnosti po pridobitvi DzP za 
zagotavljanje varnosti in oceno razmerja med koristjo in tveganjem za zdravilo. Vsa poročila o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil, ki imajo dovoljenje za promet v EU, se zbirajo tudi v 
podatkovni zbirki EudraVigilance (v nadaljevanju EV), ki jo upravlja EMA (5). 
EMA v sodelovanju z nacionalnimi pristojnimi organi za zdravila zagotavlja varnost, 
učinkovitost in kakovost vseh zdravil, ki so na trgu EU. EMA med drugim koordinira sistem 
farmakovigilance v EU. Temeljni cilj farmakovigilance je spremljanje varnosti zdravil in 
preprečevanje neželenih učinkov in drugih, z zdravili povzročenih zapletov, pri uporabi zdravil, 
ki imajo dovoljenje za promet v EU. To vključuje tudi promocijo pravilne, varne in učinkovite 
rabe zdravil ter pravočasno obveščanje strokovne in splošne javnosti o farmakovigilanci 
zdravil. Čeprav je varnost zdravil temeljito preverjena že pred pridobitvijo dovoljenja za promet 
s kliničnimi preskušanji, je nekatere neželene učinke ali interakcije med zdravili mogoče odkriti 
šele, ko se zdravilo začne uporabljati v klinični praksi, ko se pokaže tudi vpliv različnih 
dejavnikov, ki jih v kliničnih preskušanjih ni mogoče v celoti zaobseči (genetski dejavniki, 
daljše obdobje zdravljenja, večje število sočasnih zdravil v terapiji …) (6, 16). 
Poročila o domnevnih neželenih učinkih, prejeta neposredno od zdravstvenih delavcev ali 
bolnikov, tako imenovana spontana poročila, predstavljajo dragoceni vir podatkov, saj 
omogočajo spremljanje zdravila v času celotnega obdobja njegove uporabe. Stalno spremljanje 
zdravil na trgu omogoča sprotno vrednotenje razmerja med koristjo in tveganjem za zdravilo, 
odkrivanje dejavnikov tveganja in dopolnjevanje navodil za predpisovanje in uporabo zdravil, 
kar ključno prispeva k varni uporabi zdravil (17). 
EMA v letnem poročilu navaja, da je bilo v letu 2018 v EV poslanih več kot 2 milijona poročil 
o domnevnih neželenih učinkih zdravil, ki imajo DzP v EU. 172.726 poročil so posredovali 
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bolniki. Velik porast števila poročil v letih 2017 in 2018 je tudi na račun lansiranja novega 
sistema EV. Zaznanih je bilo skupno 2204 signalov; od tega so jih potrdili 114 (18).  
1.3.1 Funkcionalna ureditev Evropske agencije za zdravila  
EMA je agencija EU, pristojna za usklajevanje obstoječih znanstvenih virov, ki jih države 
članice dajo na voljo za znanstveno vrednotenje, nadzor in farmakovigilanco zdravil v EU in je 
odgovorna predvsem za: 
- zagotavljanje neodvisnih, znanstveno utemeljenih priporočil o kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti zdravil in drugih vprašanj, ki vključujejo zdravila in so pomembna za 
promocijo in varovanje javnega zdravja, 
- izvajanje ukrepov za stalen nadzor kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil z DzP v 
EU za zagotavljanje, da je razmerje med koristjo in tveganjem ustrezno, 
- objavljanje nepristranskih in razumljivih informacij o zdravilih in njihovi uporabi, 
- razvijanje dobrih praks za ocenjevanje in spremljanje zdravil v EU ter poleg držav članic 
in EK prispevati k usklajevanju regulativnih standardov na mednarodnem nivoju (19). 
Za zagotavljanje vseh teh aktivnosti so potrebni ustrezni viri. Zato po zakonodajni ureditvi EU 
v dejavnostih EMA delujejo znanstveni odbori in skupine, od katerih je na področju 
farmakovigilance pomemben Odbor za oceno tveganja na področju farmakovigilance 
(Pharmacovigilance Risk Assessement Committee (PRAC)) skupaj z Odborom za zdravila za 
uporabo v humani medicini (Committee for Medicinal Producst for Human Use (v nadaljevanju 
CHMP)) in Skupina za usklajevanje, pristojna za zdravila z dovoljenjem za promet, 
pridobljenim po postopku z medsebojnim priznavanjem in po decentraliziranem postopku 
(Coordination group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures human (v 
nadaljevanju CMDh)) (19, 20).  
PRAC je pristojen za spremljanje varnosti zdravil in oceno varnostnih vprašanj, povezanih z 
zdravili, ki imajo DzP v EU. To vključuje zaznavanje tveganj, povezanih z neželenimi učinki 
zdravil, njihovo oceno, ukrepe za zmanjšanje tveganj in obveščanje ob upoštevanju 
terapevtskega učinka zdravila. Odgovoren je tudi za načrtovanje in oceno študij o varnosti 
zdravil po pridobitvi dovoljenja za promet in farmakovigilančni nadzor. Glavna naloga je 
priprava priporočil glede kakršnihkoli vprašanj v zvezi s farmakovigilanco zdravil za uporabo 
v humani medicini in s sistemi za obvladovanje tveganj, vključno s spremljanjem njihove 
učinkovitosti. V odboru so zastopane vse države članice EU, EMA, EK in preko svojih 
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predstavnikov tudi zdravstveni delavci in bolniki, ki so tako aktivno vključeni v oceno 
varnostnih vprašanj. PRAC na podlagi znanstvene ocene pripravi priporočila, ki jih nato glede 
na postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom potrdi CHMP ali CMDh (21). 
CHMP je pristojen za oceno zdravil za uporabo v humani medicini in ima ključno vlogo v 
postopku pridobitve DzP v EU po centraliziranem postopku. V tem postopku je odgovoren za 
oceno vlog za pridobitev DzP kot tudi sprememb DzP. Obravnava priporočila odbora PRAC v 
zvezi z varnostjo zdravil in če je treba poda priporočila EK o spremembi DzP, začasnem 
odvzemu DzP ali umiku zdravila s trga (22). 
CMDh preučuje vprašanja, povezana s pridobitvijo in vzdrževanjem DzP z zdravilom po 
postopku z medsebojnim priznavanjem in decentraliziranem postopku ter farmakovigilanco 
zdravil (23).  
1.3.2 EudraVigilance 
Sistem EV vključuje domnevne neželene učinke zdravil, o katerih so poročali v fazi pred 
pridobitvijo dovoljenja za promet (v kliničnih preskušanjih) in nato v obdobju trženja zdravila. 
Sistem omogoča zaznavanje signalov o neželenih učinkih zdravil, ki prej še niso bili znani, in 
tudi novih podatkov o že znanih neželenih učinkih. V okviru regulativne mreže EU sistem 
upravlja EMA. Novembra 2017 je bil sistem EV posodobljen, da je zadostil zahtevam leta 2012 
spremenjene farmakovigilančne zakonodaje, ki je uvedla poročanje o vseh domnevnih 
neželenih učinkih zdravil za razliko od prej, ko so bila v EV posredovana le poročila o resnih 
neželenih učinkih (24). Podatki v EV so dostopni za oceno varnosti zdravil. Obseg podatkov, 
do katerih posamezna ciljna skupina dostopa, je določen v pravilih dostopa do baze (18). Zbirni 
podatki na podlagi poročil, posredovanih v EV ter javno dostopni podatki o posameznih 
primerih so javnosti dostopni v Evropski bazi poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil 
(ADR reports.eu) (25).  
Sistem podpira varno in učinkovito uporabo zdravil preko: 
 elektronske izmenjave podatkov o poročilih o domnevnih neželenih učinkih zdravil (v 
nadaljevanju ICSRs) med EMA in nacionalnimi pristojnimi organi, imetniki DzP in 
sponzorji kliničnih preskušanj v EU, 
 zgodnjega zaznavanja in ocene možnih signalov, 
 boljšega informiranja o zdravilih, ki imajo dovoljenje za promet v EU (24). 
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Elektronsko poročanje je obvezno za imetnike DzP in nacionalne organe, pristojne za zdravila 
ter sponzorje kliničnih preskušanj. Sistem je skladen s smernicami za harmonizacijo postopkov 
(v nadaljevanju ICH) za elektronsko izmenjavo poročil ICSR v formatu ICH (E2B) (24). 
1.4 Sistem farmakovigilance v Sloveniji 
V Sloveniji je za področje farmakovigilance za humana in veterinarska zdravila ter medicinske 
pripomočke pristojna Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske 
pripomočke (v nadaljevanju JAZMP). S 1. 7. 2017 je bil JAZMP imenovan za nacionalni center 
za farmakovigilanco. S tem je prevzel vlogo zbiranja in ocenjevanja poročil o domnevnih 
neželenih učinkih zdravil. Naloge s področja farmakovigilance obsegajo še veliko drugih 
dejavnosti, ki so pomembne za spremljanje varnosti zdravil (27). 
JAZMP zbira in vrednoti poročila o domnevnih neželenih učinkih zdravil, poročanih v sistemu 
farmakovigilance, kar vključuje tudi poročila iz neintervencijskih študij po pridobitvi DzP ter 
poročila iz medicinske in druge strokovne literature. Ob upoštevanju vseh podatkov o varnosti 
vrednoti razmerje med koristjo in tveganjem zdravil. JAZMP je vključen v Evropski 
farmakovigilančni sistem in tako sodeluje tudi v farmakovigilančnih dejavnostih na ravni EU. 
S tem so ukrepi na ravni EU poenoteni. Z zaznavanjem in oceno varnostnih signalov, tudi na 
EU ravni, spremlja nova tveganja in spremembe že obstoječih tveganj ter izvaja ukrepe za varno 
uporabo zdravil. Vrednoti podatke o varnosti, ki jih imetnik DzP predloži v PSUR (redno 
posodobljeno poročilo o varnosti zdravila) in je aktiven v EU postopku enotne ocene PSUR – 
PSUSA. Izvaja ocene načrtov za obvladovanje tveganj, vključno z ukrepi za zmanjševanje 
tveganj. Vsa poročila o neželenih učinkih zdravil poroča v evropsko zbirko podatkov o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil EV. EMA nato poročila posreduje še v zbirko podatkov 
VigiBase v okviru nalog in cilja spremljanja varnosti zdravil. JAZMP izvaja tudi 
farmakovigilančne nadzore pri imetnikih DzP ter spodbuja k poročanju o domnevnih neželenih 
učinkih zdravil. Ključnega pomena za varno uporabo zdravil je tudi sprotno obveščanje 
strokovne in širše javnosti o novih tveganjih ali spremembi že znanih tveganj in s tem povezanih 
ukrepih (30).  
1.4.1 Zakonodajna ureditev farmakovigilančnega sistema v Sloveniji 
Zakonodajna ureditev v Sloveniji vključuje tako zakonodajo EU kot tudi nacionalno 
zakonodajo. Področje farmakovigilance pri nas ureja (30): 
 Zakon o zdravilih (Ur. List RS, št. 17/14) (1), 
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 Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Ur. List RS, št. 
37/14 in 27/17) (2, 3),  
 Izvedbena uredba Komisije (EU) št. 512/2012 z dne 19. junija 2012 o izvajanju 
dejavnosti na področju farmakovigilance, določenih v Uredbi (E5) št. 726/2004 
Evropskega parlamenta in Sveta ter direktivi 2001/83/E5 Evropskega parlamenta in 
Sveta, 
 Delegirana uredba Komisije (EU) št. 357/2014 z dne 3. februarja 2014 o dopolnitvi 
Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta in Uredbe (ES) št. 726/2004 
Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z razmerami, v katerih se lahko zahteva izvedba 
študij učinkovitosti po pridobitvi dovoljenja, 
 Smernice o dobri farmakovigilančni praksi (GVP – Guidelines on Good 
pharmacovigilance practises), vključno z dodatki in smernicami, ki obravnavajo 
posebne skupine zdravil ali populacije (15). 
1.4.2 Ključni deležniki v sistemu farmakovigilance  
Ključni deležniki v sistemu farmakovigilance so: 
 JAZMP (organ pristojen za zdravila in nacionalni center za farmakovigilanco), 
 zdravstveni delavci, bolniki, 
 imetniki DzP z zdravili. 
Sistem farmakovigilance je lahko na nacionalni ravni v državah EU organiziran na različne 
načine; v nekaterih državah so poleg nacionalnega centra za farmakovigilanco vzpostavljeni še 
regionalni centri za farmakovigilanco (5).  
1.5 Pomen poročanja o domnevnih neželenih učinkih zdravil 
Zdravljenje z zdravili prinaša tudi tveganja, povezana z neželenimi učinki zdravil. Popolnoma 
varnega zdravila ni. Čeprav je varnost zdravil temeljito preverjena že pred pridobitvijo 
dovoljenja za promet, je nekatere neželene učinke, še posebej zelo redke, in nekatere interakcije 
mogoče odkriti šele, ko je zdravilo na trgu in se uporablja v redni klinični praksi (vplivi 
genetskih dejavnikov, daljša obdobja zdravljenja kot v kliničnih preskušanjih, populacijski 
vidiki …). Spontana poročila (poročila poslana neposredno od zdravstvenih delavcev in 
bolnikov) so eden od načinov spremljanja zdravila v celotnem obdobju uporabe zdravila in so 
pomembna za odkrivanje varnostnih signalov. Ti podatki in primerjava s podatki iz drugih virov 
lahko pomembno prispevajo k oceni morebitnega tveganja (17).  
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1.5.1 Poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil  
V Sloveniji je o domnevnih neželenih učinkih zdravil mogoče poročati na več načinov: preko 
spletnega obrazca za poročanje, na tiskanem obrazcu, s telefonskim klicem ali elektronsko 
pošto nacionalnemu centru za farmakovigilanco na JAZMP. K varni uporabi zdravil lahko s 
poročanjem o domnevnih neželenih učinkih prispevajo tudi bolniki/uporabniki zdravil. 
Bolnikom JAZMP svetuje, da se o domnevnem neželenem učinku zdravila najprej pogovori s 
svojim zdravnikom, farmacevtom ali drugim zdravstvenim delavcem. Zdravnik bo lahko tudi 
ocenil ali je treba kakorkoli ukrepati glede zdravljenja (28). 
1.5.2 Poročanje imetnikov dovoljenj za promet z zdravili 
S prehodom na nov sistem EV z novembrom 2017 imetnik DzP o domnevnih neželenih učinkih 
zdravil v skladu z novimi pravili poročanja ICSR poročila posreduje v zbirko podatkov EV. 
JAZMP pridobi poročila iz Slovenije v sistemu EV (31). O resnih neželenih učinkih imetnik 
DzP poroča v 15 dneh od prejema poročila, o neželenih učinkih, ki niso resni, pa v 90 dneh (1). 
Imetnik DzP je dolžan tudi pregledovati lokalno literaturo za poročanje o neželenih učinkih iz 
medicinske in druge strokovne literature. Ta literatura obsega več vestnikov (zdravniški, 
medicinski ...) in zbornikov (Tavčarjevi dnevi, simpozij o urgentni medicini ...), celoten seznam 
je objavljen na spletni strani JAZMP. Imetnik DzP pregleduje tudi svetovno literaturo razen 
literature za učinkovine, ki so na seznamu EMA, in jo zanje pregleduje EMA (1). 
1.5.3 Spodbujanje poročanja v Sloveniji 
V sklopu spodbujanja vseh udeležencev v zdravstvenem sistemu JAZMP sodeluje v 
mednarodnih kampanjah za promocijo poročanja in izvaja tudi druge dejavnosti za spodbujanje 
in ozaveščanje javnosti o pomenu poročanja o neželenih učinkih zdravil (28).  
Vsako leto poteka mednarodna medijska kampanja, ki je običajno med 19. in 23. novembrom. 
Namen kampanj je spodbujati poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil. V letu 2018 
so se v kampanji osredotočili predvsem na tri ciljne skupine: nosečnice, doječe matere in otroke, 
saj so vzporedno potekale tudi dejavnosti ob svetovnem dnevu otroka. Prikaz promocijskega 
materiala za ciljne skupine je na sliki 1. V sklopu kampanje je pomen poročanja predstavljen 
tudi s kratkimi informativnimi animacijami, ki so dostopne na spletni strani JAZMP.  
JAZMP tudi v letnih poročilih in navodilu za poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil, 
ki so na objavljeni na spletni strani JAZMP, ozavešča o pomenu poročanja o domnevnih 
neželenih učinkih zdravil ter spodbuja k njihovemu poročanju (28). 
9 
 
                            
Slika 1: Kampanja 2018*       
1.5.4 Informacijska podpora poročanju o domnevnih neželenih učinkih zdravil  
V okviru projekta FV je JAZMP želel spodbuditi k večjemu poročanju zdravstvene delavce. 
Med razlogi za neporočanje je čas, ki je potreben za pripravo poročila, prenos v nacionalno 
bazo in obravnavo poročila, predstavljal izziv v okviru projekta. Želel je poenostaviti postopek 
poročanja in tako spodbuditi zdravstvene delavce k poročanju ter prav tako pridobiti čas pri 
obravnavi poročil na JAZMP, predvsem zmanjšati administrativno delo, ki je potrebno za 
prepis poročil v elektronsko obliko skladno z EU standardi za vnos v bazo poročil in poročanje 
ICSR v sistem EV.  
V okviru projekta so v dveh pilotnih institucijah, in sicer v lekarniškem okolju ter na primarni 
ravni zdravstvene dejavnosti, umestili programsko rešitev za poročanje neposredno v 
informacijski sistem, ki ga uporabljajo zdravstveni delavci pri svojem vsakdanjem delu. 
Programsko rešitev je možno vpeljati v vse zaledne sisteme, ki jih izvajalci že uporabljajo. S 
tem želijo skrajšati čas, potreben za poročanje o domnevnem neželenem učinku zdravila in 
zmanjšati administrativno delo ob prepisu podatkov o bolniku in zdravniku ter drugih podatkov, 
pomembnih za poročilo, ki jih lahko zdravstveni delavec pridobi neposredno iz zalednega 
sistema. Čas priprave poročila se skrajša, kakovost in obseg podatkov v poročilu pa izboljša. 
Obenem skozi predstavitev projekta poteka tudi ozaveščanje zdravstvenih delavcev o pomenu 
farmakovigilance in poročanja o domnevnih neželenih učinkih zdravil ter njihovi vlogi v 
sistemu. JAZMP s tem predstavi sebe kot agencijo in poskuša povečati zavest o pomenu 
poročanja ter skozi svojo samoiniciativnost spodbuditi zdravstvene delavce k poročanju (32). 
 
 
                                                 
* Slika 1 povzeta po spletni strani JAZMP. https://www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/ (Dostop julij 2019) 
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1.6 Izzivi farmakovigilančnih sistemov 
Organiziranost farmakovigilančnih sistemov po svetu je različna. Poročanje na svetovni ravni 
združuje predvsem baza VigiBase, katere upravljalec je WHO. Največji izziv celotnega sistema 
je predvsem nizka stopnja poročanja, ki se giblje okoli 6 % za neželene učinke zdravil (33). 
Največji izziv farmakovigilančnega sistema je tako izboljšati poročanje vseh deležnikov v 
sistemu. Treba je poiskati pobude za delo ali olajšati poročanje, da se deležnike spodbudi k 
večjemu poročanju in s tem prispeva k varni uporabi zdravil.  
Najprej je treba razumeti, zakaj se zdravstveni delavci ne odločajo poročati kljub obveznosti. 
Raziskovalec WHW Inman je leta 1996 postavil raziskovalno tezo na temo neporočanja o 
neželenih učinkih zdravil. Ugotovil je, da obstaja sedem glavnih dejavnikov, ki odvrnejo ali 
zmanjšajo poročanje pri zdravstvenih delavcih (povzeto po Varallo Rossi F. s sodelavci) (34).  
Ti so: 
- prepričanje, da so vsi resni neželeni učinki zdravil že znani, 
- strah pred tožbo, 
- občutek krivde, da bi lahko on (zdravnik) povzročil neželeni učinek zdravila, 
- ambicije določenih skupin, ki bi lahko ta poročila uporabila za finančno korist, 
- nevednost (npr. mnenje, da bi morali biti poročani le resni in nepričakovani neželeni 
učinki zdravil) 
- nezaupanje v svoje znanje (npr. niso prepričani, ali je zdravilo povzročilo neželeni 
učinek), 
- pomanjkanje interesa, časa ali drugi izgovori, ki jih odvračajo od poročanja.  
Osnovni elementi Inmanove teorije (Seven Deadly Sins of Underreporting) so nekateri 
uporabili za raziskovalne namene, kjer so to preverjali in potem tudi dodali novo odkrite 
odločilne dejavnike neporočanja (npr. pomanjkanje znanja, slaba vključitev v sistem 
izobraževanja …). V raziskavi, ki so jo opravili Varallo F. s sodelavci, so v sistematičnem 
pregledu primerjali 29 študij, ki so potrjevale vse tako imenovane grehe, ki jih je zapisal Inman. 
Kot osmega so dodali tudi pomanjkanje izobraževanja ključnih deležnikov (34).  
V študijah so ugotovili, da je za povečanje poročanja najprej treba nadgraditi znanje o 
farmakovigilanci, saj je le-to slabo (35, 36). Podobno so ugotovili tudi v drugih študijah, kjer 
so raziskovalci zaključili, da je za izboljšanje poročanja pomembno poudariti potrebo po 
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aktivnem izobraževanju bodočih zdravnikov in drugih deležnikov v sistemu farmakovigilance 
(37, 38). 
Med drugim so v preglednih člankih kot izzive poudarili tudi ozaveščenost zdravstvenih 
delavcev. Ugotovili so, da je ta zelo nizka (39, 40, 41) in da je za dvig le-te potrebno 
izobraževanje. Izobraževanje bi se moralo začeti že pri študentih, saj se je izkazalo, da so mnogo 
bolje izpolnili poročila po izobraževanjih (42). S povečanjem ozaveščenosti so v naslednji 
študiji Pimpalkhute SA s sodelavci ugotovili, da bi lahko s tem povečali poročanje o domnevnih 
neželenih učinkih zdravil (43).  
Avtorji tudi ugotavljajo, da bi bilo potrebnih več dejavnosti na različnih področjih, da bi lahko 
izboljšali poročanje. V prvi raziskavi so Herdeiro MT s sodelavci raziskovali učinek 
spodbujanja poročanja s telefonskimi opomniki in delavnicami, s katerimi so želeli povečati 
poročanje. Ugotovili so, da so delavnice bistveno bolj izboljšale količino in kakovost poročil v 
primerjavi s telefonskimi opomniki tudi po enem letu (44). Bolje je izvajati več dejavnosti 
hkrati ter tako aktivno ozaveščati o pomenu poročanja (45). Med najcenejšimi in uspešnimi 
dejavnostmi za povečanje poročanja so v drugi raziskavi analizirali sporočila preko elektronske 
pošte. Ugotovili so, da se je po končani dejavnosti poročanje ponovno zmanjšalo, zato sklepajo, 
da mora biti sporočanje preko elektronske pošte aktivno več časa (46). V dveh raziskavah so 
avtorji zaključili, da bi s proaktivnim delom farmakovigilančnega centra in boljšo komunikacijo 
z zdravniki oziroma s povezavo med zdravniki in farmakovigilančnim centrom lahko povečali 
število prejetih poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil in tako zmanjševali problem 
neporočanja (47, 48). 
Med drugimi razlogi za neporočanje so Belton KJ s sodelavci tudi izpostavili pomanjkanje časa, 
pomanjkanje obrazcev za poročanje in negotovost (49). Z vključitvijo obrazca za poročanje 
neposredno v sistem z elektronskimi zdravstvenimi kartotekami, preko katerega bi lahko 
zdravstveni delavci neposredno poročali o domnevnih neželenih učinkih zdravil, bi lahko 
izboljšali to stanje, menijo Rebeiro-Vaz I. s sodelavci (50).  
1.7 Farmakovigilančni sistemi po Evropi – dobre prakse 
Po analizi več sistemov podrobneje opisujemo dva sistema. Sistema, ki smo ju izbrali glede na 
prepoznavnost sta Lareb (Nizozemska) in Yellow Card UK (Združeno kraljestvo). 
1.7.1 Nizozemski sistem – Lareb 
Nizozemski farmakovigilančni center Lareb identificira varnostna tveganja, povezana z zdravili 
v vsakdanji praksi in tudi vzdržuje zbirko podatkov neželenih učinkov zdravil. Letno zberejo 
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med 20.000 in 25.000 poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil, kot je prikazano na sliki 
2. V letu 2017 je bilo s strani bolnikov in zdravstvenih delavcev prejetih 10.992 poročil o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil. V tem letu je bilo iz vseh zbranih poročil, poročanih s 
strani industrije, zdravstvenih delavcev in bolnikov zaznanih 29 varnostnih signalov (51).  
 
Slika 2: Število prejetih poročil od bolnikov, zdravstvenih delavcev in industrije med leti 2001-
2017 v centru Lareb 
Največji delež prejetih poročil so pridobili od bolnikov, in sicer kar 55 %. Za njimi s precejšnjo 
razliko sledijo zdravniki specialisti z 21 %, na tretjem mestu pa farmacevti z 10 %. Vse ostale 
skupine zdravstvenih delavcev skupaj predstavljajo 14 % vseh prejetih poročil, kot prikazuje 




Slika 3: Delež prejetih poročil v LAREB po skupinah deležnikov 
Poleg zbiranja poročil iz spontanega poročanja Lareb tudi vodi program intenzivnega 
spremljanja, ki se imenuje Lareb Intensive Monitoring (LIM). Ta program združuje 
observacijske prospektivne kohortne študije, v katerih se podatki zbirajo v populacijo z eno 
specifično karakteristiko (določeno zdravilo ali bolezen). Cilj LIMa je spremljanje uporabe in 
varnosti zdravil v kratkem časovnem obdobju. Tako pridobijo znanje, ki lahko izboljša 
farmakoterapijo in obravnavajo pričakovanja, povezana z neželenimi učinki zdravil. Bolniki se 
prijavijo na spletu in dobijo vprašalnike na prej definiranih časovnih intervalih. Pridobivajo in 
zbirajo informacije o bolnikovih karakteristikah, adherenci, domnevnih neželenih učinkih in 
komorbiditeti (51).  
1.7.2 Sistem Združenega kraljestva – Yellow Card Scheme 
Yellow Card Scheme je sistem zasnovan v Združenem kraljestvu. Shema je bila ustvarjena leta 
1964; povod za ustanovitev je bila katastrofa s talidomidom. Glavni ustanovitelj je bil Will 
Inman. Danes jo vodita Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (v nadaljevanju 
MHRA) in Commision on Human Medicines. Leta 1997 je bila shema razširjena na vse 
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sporočamo preko obrazca, spletne strani, telefonskega klica in od leta 2015 tudi namenskega 
programa za mobilne telefone (52). 
Novembra 2016 so v okviru mednarodne kampanje z namenom izboljšanja poročanja o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil izvedli obširno kampanjo preko socialnih medijev (53). 
V povprečju je kampanja v Evropi povečala poročanje za 11 %, v Združenem kraljestvu pa do 
17 %. Za le-to so leta 2017 tudi prejeli nagrado Public Relations and Communication 
Association (PRCA) za najboljšo zdravstveno kampanjo dobrega počutja ter tudi bronasto 
nagrado Government Communications Service. Leta 2017 so kampanjo ponovili v povezavi z 
Uppsala Monitoring Centre, ki je izvajal obširnejšo mednarodno kampanjo.  
Z vpeljavo namenskega programa za mobilne telefone so želeli poleg povečanja poročanja o 
domnevnih neželenih učinkih doseči tudi večjo ozaveščenost bolnikov in zdravnikov o novejših 
dognanjih. Tako si lahko vsak uporabnik naredi seznam za opazovanje, na katerega doda 
zdravila, s katerimi se največ srečuje ter tako dobi takojšnje informacije o spremembah teh 
zdravil (54).  
Poleg samega namenskega programa za mobilne telefone poskušajo tudi na več sodobnih 
načinov spodbuditi poročanje preko raznih animacij, dostopnih na spletni strani MHRA, in 
preko projekta SCOPE, kjer izvajajo izobraževanja za zdravnike. Možnost imamo dostopati do 
45-minutnega videa o pomembnosti poročanja v angleškem jeziku (55). Še vedno pa razvijajo 
nove ideje, da bi še povečali poročanje, saj se je iz leta 2017 na 2018 zgodil rahel upad pri 
ključnih skupinah iz strokovne javnosti, kot prikazuje slika 4 (56).  
 
Slika 4: Sprememba poročanja glede na deležnike v farmakovigilančnem sistemu. Z rdečimi 
krogi so označeni ključni deležniki. 
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2 NAMEN  
V Sloveniji sistem farmakovigilance upravlja JAZMP, v okviru katerega deluje nacionalni 
center za farmakovigilanco, ki zbira in ocenjuje poročila o domnevnih neželenih učinkih 
zdravil. Z namenom spodbujanja poročanja vpeljuje novo pilotno rešitev (projekt FV), s katero 
želi JAZMP zdravstvenim delavcem olajšati poročanje z vključitvijo programske rešitve za 
poročanje v že obstoječe informacijske sisteme na različnih ravneh zdravstvene dejavnosti (32).  
Namen raziskave je bil obravnavati možnosti nadgradnje obstoječega farmakovigilančnega 
sistema za poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil za uporabo v humani medicini v 
Sloveniji in ovrednotiti trenutnega. Pridobljeni rezultati bodo podlaga za izboljšanje okolja za 
izvajanje farmakovigilance v Sloveniji. Izvedli smo dve raziskavi, s katerima bomo obravnavali 
ta vidik. 
1. Kvantitativna retrospektivna analiza spremembe števila prejetih poročil z vidika primarne 
ravni zdravstvene dejavnosti (zdravstveni dom) in v lekarniškem okolju skozi pilotno rešitev, 
v primerjavi s poročili, prejetimi v prejšnjih letih.  
S pomočjo analize podatkov prejetih poročil iz pilotne rešitve smo identificirali spremembo v 
količini prejetih poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil iz obeh institucij. Analizirali 
smo: 
 število prejetih poročil, 
 število prejetih poročil o resnih neželenih učinkih zdravil in neželenih učinkih, ki niso 
resni, 
 primerjali število poročil o neželenih učinkih zdravil glede na klasifikacijo MedDRA. 
2. Kvalitativna raziskava z vidika ključnih deležnikov v sistemu farmakovigilance, ki so:  
 organ, pristojen za zdravila in nacionalni center za farmakovigilanco (JAZMP), 
 farmacevti, zaposleni v lekarnah ali bolnišničnih lekarnah, 
 imetniki DzP. 
Vidike ključnih deležnikov smo preverjali z metodo fokusne skupine, kjer smo vrednotili 
pozitivne vidike farmakovigilance v Sloveniji, izzive in možnosti izboljšav oziroma 




3 METODE  
3.1 Kvantitativna raziskava spremembe poročanja v okviru pilotne rešitve JAZMP 
3.1.1 Iskanje podatkov 
Iskanje smo izvedli v sistemu VigiFlow. To je podatkovna baza vseh poročil o domnevnih 
neželenih učinkih zdravil (ICSR), ki jih je prejel nacionalni center za farmakovigilanco na 
JAZMP. Največ podatkov dobimo, če v iskalniku izberemo zavihek: SEARCH AND 
STATISTICS – v drugi orodni vrstici pa ponovno SEARCH AND STATISTICS. Nato se odpre 
poglavje, kjer lahko opravljamo statistično iskanje podatkov. Vpisujemo lahko različne iskalne 
parametre. Po vnosu vseh izbranih parametrov kliknemo “run query”. Treba je vpisati vsaj 
lastniško ime zdravila ali ime učinkovine.  
Iščemo lahko po različnih iskalnih parametrih: 
- ime učinkovine  
- lastniško ime zdravila, 
- neželeni učinek glede na klasifikacijo MedDRA po najnižjem nivoju (LLT); če iščemo 
po najvišjem nivoju bomo dobili vse možne podatke tudi iz nižjih nivojev, 
- spol, 
- resnost/neresnost, 
- pričakovanost po SmPC (poglavje 4.8), 
- sočasna uporaba drugih zdravil. 
Iskanje rezultatov traja različno dolgo in je odvisno od natančnosti, ki smo jo določili pri vnosu 
iskalnih pogojev. Ko je iskanje končano, se pod vnosno masko prikaže seznam rezultatov. Po 
rezultatih lahko brskamo glede na poročilo (s klikom na podčrtano povezavo npr. 2007-00005), 
ali pregledamo nabor poročil.  
Za statistično obdelavo je bolj uporabna pretvorba podatkov v Microsoft Excel tabelo. To 
kreiramo s klikom na gumb »generate excel« v zgornjem desnem kotu. Postopek lahko traja 
dlje časa, na kar nas opozori tudi sam program pri obdelavi. Po izbrani pretvorbi v Excel tabelo 
se po končanem iskanju pokaže povezava. Te povezave ne odpiramo, ker se odpre v XML 
formatu. Na povezavo kliknemo z desnim klikom na miško in izberemo »Shrani ciljno vsebino 
kot«. Le-to shranimo v želeno mapo (navodila so tudi na povezavi).  
Excel tabela vključuje pregledno navedene podatke v naslednjih stolpcih: 
- Report ID: ID številka poročila, ki jo določi VigiFlow, 
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- Report header: naslov poročila (običajno vključuje lastniško ime zdravila ali 
učinkovino, način prejema poročila), 
- Type of report: vrsta poročila (spontano, iz študije, drugo), 
- Receive date: datum prejema poročila, 
- Serious: resni ali neželeni učinki zdravil, ki niso resni, 
- s. Death: smrt, 
- s. Life threat.: življenje ogrožajoče, 
- s. Hospitalized: bolnišnična obravnava ali podaljšanje obstoječe bolnišnične obravnave, 
- s. Congen. Anomaly: prirojena anomalija, 
- s. Other: drugo klinično pomembno stanje, 
- Type of sender: pošiljatelj (zdravstveni delavec, drugo (bolnik, sorodnik...), imetnik 
DzP), 
- Reporter inst.: organizacija, v kateri je poročevalec zaposlen, 
- Reporter dep.: specializacija poročevalca, 
- Qualification: kvalifikacija poročevalca (zdravnik, farmacevt, drug zdravstveni delavec, 
uporabnik zdravila in drugi nezdravstveni delavci) (58). 
3.1.2 Analiza podatkov 
Po izpisu prejetih neželenih učinkov zdravil smo si pomagali pri statistični analizi z metodo 
vrtilne tabele. Vse prejete podatke smo zajeli v tabelo ter potem analizirali v najpomembnejših 
podsklopih, ki smo jih predhodno določili: analiza vseh prejetih poročil v zadnjih letih, prejeta 
poročila iz pilotne rešitve in ovrednotenje po klasifikaciji MedDRA. 
3.2. Kvalitativna raziskava z vidika ključnih deležnikov v sistemu farmakovigilance v 
Sloveniji 
Vidike ključnih deležnikov v sistemu farmakovigilance smo raziskali z metodo fokusne 
skupine. To je kvalitativna analiza. Vsebuje majhno število ključnih deležnikov, ki razpravljajo 
o temi, v kateri so sami strokovnjaki ali jo vsaj zelo dobro poznajo. Razpravo vodi moderator, 
ki poskrbi, da je ta interaktivna, poteka po določenem načrtu in da se izbrana tema obdela čim 
bolj podrobno (62).  
3.2.1 Sestava fokusne skupine 
V fokusno skupino smo povabili predstavnike ključnih deležnikov v sistemu farmakovigilance 
v Sloveniji. Izbrali smo predstavnike različnih izvajalcev zdravstvene dejavnosti, regulatornega 
organa, inovativnih in generičnih farmacevtskih podjetij in bolnišničnega ter lekarniškega 
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okolja. Vabila smo poslali po elektronski pošti. Povabili smo 7 ljudi; na naše vabilo se jih je 
odzvalo 6. Eden izmed potrjenih je žal odpovedal zaradi odsotnosti. V fokusni skupini smo tako 
imeli predstavnico pristojnega organa JAZMP, predstavnika foruma združenja inovativnih 
podjetij, predstavnico generičnega podjetja, farmacevta iz bolnišničnega okolja in farmacevtko 
iz lekarniškega okolja. Vsi povabljeni predstavniki so strokovnjaki na svojem področju in imajo 
dolgoletne izkušnje z izvajanjem in sodelovanjem v farmakovigilančnem sistemu.  
3.2.2 Vsebina fokusne skupine 
Vprašanja smo zastavili tako, da so v prvem delu fokusne skupine udeleženci najprej 
razpravljali o trenutnem stanju v sistemu farmakovigilance v Sloveniji ter ga skušali 
ovrednotiti. V drugem delu so se osredotočili predvsem na pozitivne vidike trenutnega sistema 
farmakovigilance v Sloveniji, v tretjem delu pa o možnosti izboljšav in konkretnih ukrepih, s 
katerimi bi lahko izboljšali trenutni sistem.  
3.2.3 Potek fokusne skupine 
Fokusna skupina je potekala 2. 7. 2019 na Univerzi v Ljubljani, Katedri za socialno farmacijo 
Fakultete za farmacijo v Ljubljani. Začela se je ob 16.40 in je trajala 1 uro in 35 minut. Fokusno 
skupino je moderiral prof. dr. Mitja Kos, ki že ima izkušnje z moderiranjem tovrstnih skupin. 
Zapisnikar je bil May Žitnik, ki je tudi zapisoval časovni potek in nebesedno komunikacijo 
fokusne skupine. Svoje znanje in izkušnje za ovrednotenje tovrstnih dejstev je pridobil z več 
mednarodnimi certifikati trenerstva in nevrolingvističnega programiranja. Udeležence smo 
najprej pozdravili in jim razložili namen raziskave in potek fokusne skupine. Na začetku smo 
jim predstavili naslov preko PowerPoint predstavitve. Preko le-te je bila tudi vodena diskusija, 
saj smo na predstavitev zapisali izhodne točke in vprašanja, o katerih je potekala debata. 
Udeležencem smo obrazložili, da bo razprava zvočno posneta, da bomo izvedli prepis in 
pridobljene podatke kvalitativno analizirali. V magistrskem delu bodo vsi zbrani podatki 
predstavljeni v anonimni obliki. Od vseh udeležencev smo pridobili soglasje za sodelovanje v 
raziskavi, ki se hrani na Univerzi v Ljubljani, Fakulteti za farmacijo, Katedri za socialno 
farmacijo.  
3.2.4 Analiza podatkov 
Iz posnetka fokusne skupine smo pripravili dobesedni prepis razprave, ki smo ga z namenom 
obdelave pridobljenih podatkov uvozili v program NVivo 11 Pro. Iz prepisa smo identificirali 
glavne teme (ang. Nodes) in podteme (ang. Child nodes); nato smo v besedilu identificirali in 
označili kodirane zapise (ang. reference) in vsakega izmed njih uvrstili v ustrezno temo in 
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podtemo. V programu NVivo 11 Pro smo izračunali še razmerje med številom kodiranih 





4 REZULTATI  
4.1 Kvantitativna raziskava pilotne rešitve JAZMP 
4.1.1 Analiza števila in kvalitete poročil  
Pregledali smo število poročil, prejetih v zadnjih 9 letih v Sloveniji, kjer je jasen trend rasti v 
poročanju, kot je prikazano na sliki 5. V letu 2010 je bilo poročil petkrat manj kot v letu 2018, 
kar kaže na znatno povečanje poročanja. Največji porast beležimo med letoma 2017 in 2018 in 
sicer za 47 % (29).  
 
Slika 5: Število prejetih poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil v letih 2010-2018 
Za natančnejši pregled razdelitve neželenih učinkov smo jih razdelili v dve kategoriji: na resne 
neželene učinke in neželene učinke, ki niso resni. Pokazalo se je, da je v letih 2013-2018 skupaj 
bilo posredovanih 4944 poročil, ki so vključevala vsaj en resen neželeni učinek zdravil in 4677 
poročil, ki so vključevala neželene učinke, ki po kriterijih za oceno resnosti niso bili resni, kot 
prikazuje preglednica 1. Eno poročilo lahko vsebuje eno ali več suspektnih zdravil in tudi 
enega ali več neželenih učinkov (zato je poročanih neželenih učinkov po seštevku vedno več, 
kot je število vseh poročil. Enako velja tudi za zdravila) (29).  
Skupini sta si blizu po medsebojnih vnosih poročil, vendar je velika razlika med posameznimi 
leti in številom prejetih poročil. Največji preskok je pri poročanju neželenih učinkov, ki niso 














2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Število prejetih poročil po letih
Število poročil Linearna (Število poročil)
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PREGLEDNICA I: Primerjava števila prejetih poročil glede na resnost neželenega učinka 
zdravila 
Leto Resni Neresni 
2013 610 522 
2014 593 588 
2015 808 560 
2016 865 536 
2017 1099 736 
2018 969 1735 
SKUPAJ: 4944 4677 
V letih 2015-2017 je Uppsala Monitoring Centre opravil oceno popolnosti podatkov v poročilih 
v sistemu pod imenom vigiGrade™ – Completeness Score Slovenia (prevod: vigiGrade™ – 
ocena popolnosti podatkov v poročilih poročil za Slovenijo). Ocenjevanje je potekalo na lestvici 
od 0-1. Takrat poslana poročila so prejela oceno, ki je bila višja od ocene svetovnega povprečja, 
kot je prikazano s pozitivno razliko v preglednici II. To pomeni, da je bila kakovost popolnosti 
podatkov v poročilih dobra. Ta poročila so izhajala za leto nazaj, torej se podatki nanašajo na 
poročanje v letih 2014-2016 (63, 64, 65). V okviru ocenjevanja poročil so bili vrednoteni 
naslednji parametri: starost ob nastopu neželenega učinka, tip poročila, komentarji, indikacija, 
izid, spol, poročevalec, odmerek, čas do nastanka, država in celovitost. Z izbiro stalnih 
parametrov so tako poenotili pregled poročil med vsemi prejetimi poročili, saj bi drugače lahko 
prišlo do odstopanja med različnimi obrazci. Najnižje vrednosti pri vnosih so bile predvsem pri 
indikacijah in izidih za bolnika.  
PREGLEDNICA II: Primerjava ocene in razlika v oceni med Slovenijo in mednarodnim 
okoljem 
Leto Ocena – SLO Ocena – 
Mednarodno* 
Razlika 
2014 0,62 0,47 0,15 
2015 0,60 0,48 0,12 





4.1.2 Analiza podatkov iz naslova pilotne rešitve 
V pilotno rešitev sta bili vključeni dve pilotni instituciji, in sicer zavod zdravstvene dejavnosti 
na primarni ravni, ki je preko novo vzpostavljenega sistema zbral 19 poročil do 25. 4. 2019 o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil. Druga pilotna rešitev je bil vzpostavljena v lekarniškem 
okolju. Lekarniški farmacevti so skupaj do vključno 25. 4. 2019 posredovali 35 poročil o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil.  
Od leta 2005 do vključno 25. 4. 2019 je bilo prejeto 101 poročilo iz pilotne institucije 
zdravstvene dejavnosti na primarni ravni, ki je bila vključena v projekt. V zadnjih petih mesecih 
pa preko pilotne rešitve 19, kar znaša skoraj petino vseh poročil, prejetih pred tem v skupno 14 
letih. Pilotna institucija v lekarniškem okolju, ki je bila vključena v projekt, je v istem obdobju 
od leta 2005 sporočila domnevne neželene učinke zdravil 45-krat. V zadnjih petih mesecih pa 
je posredovala že 35 sporočil, kar znaša 77,78 % vseh prejetih poročil v primerjavi z zadnjimi 
14 leti. Rezultati pregleda so navedeni v preglednici III in preglednici IV. 
Na primarni ravni zdravstvene dejavnosti se je spremenil profil poročanih zdravil. V prejšnjih 
letih so se poročila nanašala predvsem na cepiva in je bilo malo poročil za zdravila iz drugih 
terapevtskih skupin. S pilotno rešitvijo se je to spremenilo; zdaj se več poroča tudi o domnevnih 
neželenih učinkih zdravil iz drugih terapevtskih skupin. V lekarniškem okolju so bila zdravila 
iz različnih terapevtskih skupin ter tudi zdravila rastlinskega izvora. 
PREGLEDNICA III: Število poročil iz primarne ravni zdravstvene dejavnosti in lekarniškega 
okolja v letih 2005 – 9. 4. 2019 brez pilotne rešitve 
Leto Primarna raven zdravstvene 
dejavnosti  
Lekarniško okolje  
št. poročil št. poročil 
2005 2 0 
2006 1 0 
2007 0 0 
2008 1 1 
2009 1 0 
2010 2 1 
2011 9 1 
2012 9 3 
23 
 
2013 19 2 
2014 13 2 
2015 15 2 
2016 13 1 
2017 7 12 
2018 (drugi viri, ne 
preko pilotne rešitve) 
7 19 
2019 (drugi viri, ne 
preko pilotne rešitve) 
2 1 
Skupaj 101 45 
PREGLEDNICA IV: Prejeta poročila iz pilotne rešitve iz primarne ravni zdravstvene 
dejavnosti in lekarniškega okolja 
Pilotna rešitev 1. pilotna rešitev na primarni 
ravni zdravstvene dejavnosti  
2. pilotna rešitev v 
lekarniškem okolju  
Leto št. poročil št. poročil 




Skupaj 19 35 
Večinoma poročani neželeni učinki (glede na kriterije za oceno resnosti) niso bili resni, kot 
prikazuje preglednica V. Pojavila sta se le dva resna neželena učinka, in sicer pri zdravilu za 
zdravljenje benigne evtirotične golše in pri zdravilu za znižanje očesnega tlaka. Neželeni 
učinki, navedeni pri le-teh, so: dispneja, bolečina, glavobol, hipertenzija, lokaliziran edem in 
mišična togost.  
PREGLEDNICA V: Primerjava števila resnih in neželenih učinkov, ki niso resni, zdravil v 
pilotni rešitvi iz primarne ravni zdravstvene dejavnosti in lekarniškega okolja 
Pilotna rešitev Resni Neresni 
Skupno 2 52 
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Klasifikacija MedDRA (priloga 1) opredeljuje kode neželenih učinkov zdravil v več ravneh: od 
najvišje ravni (System Organ Class – organski sistem) do najnižje (Lowest Level Term – LLT), 
ki je najbolj specifična koda za izraz, ki ga je navedel pošiljatelj poročila (66). 
Največ neželenih učinkov glede na MedDRA organski sistem spada v skupino Bolezni prebavil, 
in sicer je bilo teh neželenih učinkov 11 (20,4 %); med dvema najbolj pogostima sta bruhanje 
in slabost. Druga največja skupina je Splošne težave in spremembe na mestu aplikacije, v kateri 
predstavljajo poročana cepiva največji del, in sicer s 7 neželenimi učinki. Štirje od teh so 
predvsem neželeni učinki na mestu vnosa cepiva. Skupina Bolezni dihal, prsnega koša in 
mediastinalnega prostora pa vključuje 6 neželenih učinkov zdravil, kjer sta predvsem do izraza 
prišli dispneja in hipoksija. Rezultati celotne analize so navedeni v preglednici VI. 
PREGLEDNICA VI: Razdelitev neželenih učinkov zdravil po MedDRA organskem sistemu in 
izrazu LLT 
Oznaka skupine: Število neželenih učinkov zdravil 
Srčne bolezni 2 
Bradikardija 1 
Palpitacija 1 
Ušesne bolezni, vključno z motnjami labirinta 2 
Vrtoglavica 2 
Očesne bolezni 1 
Meglen vid 1 
Bolezni prebavil 11 
Navzea 4 
Bruhanje 7 
Splošne težave in spremembe na mestu aplikacije 7 
Bolečina na mestu aplikacije 2 
Rdečina na mestu aplikacije 2 
Ječanje 1 
Občutek vročine 1 
Utrujenost 1 
Bolezni imunskega sistema 1 
Alergijska reakcija 1 
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Infekcijske in parazitske bolezni 2 
Pljučnica 2 
Preiskave 1 
Zvišana telesna temperatura 1 




Bolezni živčevja 5 
Glavobol 3 
Zaspanost 1 
Neodzivnost na stimule 1 
Psihiatrične motnje 4 
Razdražljivost 4 
Motnje reprodukcije in dojk 2 
Neplodnost 2 





Bolezni kože in podkožja 3 
Makulopapularni izpuščaj 3 
Žilne bolezni 2 






4.2 Kvalitativna raziskava z vidika ključnih deležnikov v sistemu farmakovigilance v 
Sloveniji 
4.2.1 Fokusna skupina 
S kvalitativno analizo fokusne skupine smo določili 7 glavnih tem in 22 podtem. V preglednici 
VII smo prikazali le-te s številom kodov in deležem teh kodov v odstotkih.  
PREGLEDNICA VII: Razdelitev na glavne teme in podteme ter število kodov v raziskavi 
fokusne skupine 
Tema Število kodov Delež (%) 
Ozaveščenost zdravstvenih delavcev 28 24,1 
Povečanje ozaveščenosti  8 6,9 
Zavračanje izobraževalnih gradiv 5 4,3 
Komunikacija preko sodobnih kanalov 15 12,9 
Znanje zdravstvenih delavcev 24  20,7 
Pomanjkanje znanja  8 6,9 
Izobraževalna ureditev 7 6 
Pridobivanje informacij 5 4,3 
Prenos znanja  4 3,5 
Motivacija zdravstvenih delavcev 11  9,5 
Pomanjkanje motivacije 7 6 
Pomanjkanje načina za vzdrževanje 
motiviranosti 
4 3,5 
Čas za poročanje o domnevnih NUZ 12  10,4 
Pomanjkanje časa pri delu 6 5,2 
Kakovost poročil v odvisnosti od časa 3 2,6 
Skrajšanje časa poročanja 3 2,6 
Kadrovska struktura v zdravstvenem 
sistemu 
13  11,2 
Pomanjkanje kadra  5 4,3 
Povezovanje organizacij med seboj 3 2,6 
Dobro opravljanje funkcije regulatorja 5 4,3 
Sledljivost zdravil 9  7,8 
Regulatorni vidik 4 3,5 
Izzivi z implementacijo zakonodaje v praksi 5 4,3 
Problematika informacijskih sistemov 
(regulatorni in funkcijski vidik) 
19 16,3 
Pomanjkljivosti podatkovnih baz 3 2,6 
Možnosti nadgradnje sistemov 5 4,3 
Ne povezljivost in slabo delovanje obstoječih 
sistemov 
11 9,4 




Glavne teme, ki smo jih zaznali pri analizi fokusne skupine, so ozaveščenost, znanje in 
motivacija zdravstvenih delavcev. Na sliki 6 so grafično prikazane glavne teme in podteme po 
sklopih. 
 
Slika 6: Miselni vzorec predstavlja 9 podkategorij (ovalna oblika okoli krogov) in tri izbrane 
glavne kategorije (krogi) glede na pomembnost po kodiranju 
4.2.1.1 Ozaveščenost o farmakovigilanci 
Tema ozaveščenost o farmakovigilanci je vsebovala 3 podteme: povečanje ozaveščenosti, 
zavračanje izobraževalnih gradiv in komunikacija preko sodobnih kanalov. Vanjo smo kodirali 
28 zapisov.  
Povečanje ozaveščenosti 
Prva je izrazila potrebo po povečanju ozaveščenosti pri zdravnikih predstavnica generične 
industrije.  
»Tako da pri zdravnikih bo treba res nekako povečat motivacijo in ozaveščenost, saj niso vsi 
enako osveščeni o tem.«  
Izpostavila je primerjavo z ostalimi državami predvsem na ravni ozaveščenosti bolnikov. 
Opazila je velike razlike med državami ne glede na samo stopnjo razvitosti.  
28 
 
»Če pa primerjam z drugimi državami, vidim, da v nekaterih državah je ozaveščenost pacientov 
in zdravstvenih delavcev na zelo visoki stopnji in je teh informacij več (...) Nekaterih državah 
je pa tudi, ki jih imamo za zelo razvite, ni nujno tako.« 
Predstavnica regulatorja je omenila, da imajo tudi druge države boljše urejeno sistemsko 
organizacijo za ozaveščanje vseh zdravstvenih delavcev. 
»Neke baze zdravnikov, farmacevtov mi nimamo. Mi se lahko obrnemo na zbornice obe in 
potem ta kaskadni sistem bi moral biti. Smo dobili informacijo, da v UK so v 2 urah vsi lahko 
obveščeni, MHRA pošlje do neke stopnje, oni naprej.«  
Predstavnica iz lekarniškega okolja je poudarila, da se veliko trudijo, da bi ozavestili laično 
javnost o pomembnosti farmakovigilance.  
»Tudi splošna ozaveščenost, se lekarniški farmacevti precej trudimo, v smislu, da ljudi 
obveščamo skozi razne dejavnosti in tudi to je eden od doprinosov.« 
Poudarila je tudi, da izvajajo predavanja kot dejavnost v zdravstvenem domu za povečanje 
ozaveščenosti o zdravilih iz določenega obdobja.  
»Ta vaša poročila vključujemo farmacevti svetovalci v vsakem zdravstvenem domu naredimo 
predavanje (...) v določenem obdobju pomembnejšega v zvezi z zdravili, na primarni ravni 
bomo več govorili o nekih zdravilih, ki se tičejo teh zdravnikov in je takrat veliko vprašanj.«  
Predstavnica generične industrije je poudarila, da bi imelo največji učinek obvestilo, če bi le-to 
prišlo neposredno od zdravniške zbornice, saj ga zdravniki upoštevajo drugače kot ostale.  
»Te informacije, neposredno obvestilo o varnosti informacij. Bi imelo največ učinka če bi prišlo 
direktno od njih, ker so zdravniška zbornica.«  
Predstavnica iz lekarniškega okolja je poudarila, da prejemajo obvestila skozi različne kanale 
in posredujejo ta obvestila naprej.  
»Mi prejemamo skozi različne kanale ta obvestila, no, imamo tudi recimo potem lokalno bazo, 
kjer tudi mi obveščamo zdravnike, je pa manjši delež, kar dosežemo, pa vključimo potem te 
informacije.«  
Predstavnica regulatorja je tudi izpostavila, da bi lahko vključili zavarovalnice v sistem 
ozaveščanja, saj je verjetno tudi njim v interesu, da bi imeli manj stroškov s posledicami 
neželenih učinkov zdravil.  
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»Mogoče tudi zavarovalnica kaj, saj verjetno tudi njej ni verjetno čisto vseeno, ali so posledice 
neželenih učinkov zdravil ali ne, da se pravzaprav prepreči, kolikor se le da.«  
Zavračanje izobraževalnih gradiv 
Prvi je izpostavil izziv zavračanja izobraževalnih gradiv s strani zdravnikov predstavnik foruma 
inovativne industrije. 
»Zadnje leto smo se ukvarjali z razdeljevanjem gradiv do zdravnikov, ki jih je več, pa veste, da 
smo bili pozvani. (...) V industriji se pa srečujemo, da nas zdravniki kličejo in povedo, naj jim 
ne pošiljamo promocijskih materialov.« 
Predstavnica regulatorja se je s povedanim strinjala. Dodala je, da ne ločijo med različnimi 
gradivi, s katerimi skušajo dvigniti ozaveščenost zdravstvenih delavcev.  
»Ne ločijo tega, to opažamo, da ne ločijo marketinške in regulatornih tiskanih materialov. Na 
agenciji smo pošiljali dopise (pošiljalo jih je Ministrstvo za zdravje v imenu JAZMP) smo 
mislili, da bo boljše, potrebno je dopovedati razliko.« 
Predstavnik foruma inovativne industrije doda, da gradivo vseeno zavržejo, četudi je ovojnica 
opremljena z dikcijo, da gre za izobraževalno gradivo.  
»Kljub temu da so kuverte opremljene z dikcijo, da je to izobraževalni material odobren s strani 
JAZMP, mesec, leto, napisano na veliko. Te kuverte gredo hitro v koš za smeti.«  
Predstavnica regulatorja je povedala, da to ni vezano samo na zdravstvene delavce pri nas. 
Izpostavila je, da so podobno opazili tudi v drugih državah EU.  
»Ker so ugotovili tudi na EU ravni, ko so delali, ali so Nizozemci ali Francozi, da so pač, ko 
so delal raziskavo, so v košu našli neodprto pismo.«  
Predstavnik foruma inovativne industrije je predlagal, da se mu zdi v tem primeru izraz 
poročanje neprimeren. Zaradi le-tega nastane distanca do samega poročanja. Ljudje se morda 
bojijo termina poročilo. 
»Ta izraz je morda neprimeren, poročanje neželenih učinkov zdravil, ko to vprašaš, če želijo 
poročati, je takoj distanca, kam, kako.« 
Komunikacija preko sodobnih kanalov 
Prvi je izpostavil pomembnost komunikacije do zdravnikov, stroke in laične javnosti 
predstavnik foruma inovativne industrije. Predlagal je okrepitev komunikacijskih kanalov, 
preko katerih lahko hitro in učinkovito sporočajo sveže in najnovejše informacije.  
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»Izziv za agencijo je, da se okrepi komunikacija do zdravnikov, stroke kot tudi laične javnosti. 
Okrepiti bi bilo treba komunikacijske kanale, socialna omrežja. Vem, da ima agencija Twitter 
račun. Če vprašamo koga od laikov po temu, ne poznajo tega organa. Tu bi bilo potrebno 
mogoče, da bi se še dalo kaj narediti.« 
Predstavnica regulatorja je izpostavila, da se zavedajo pomembnosti komunikacijskih kanalov, 
saj imajo Twitter račun. Predvsem pa ne vedo, kako se približati vsem deležnikom. 
»Ko smo mi dobili prvo zdravnico, ko je službo iskala, je šele izvedla za Twitter (JAZMP). 
Zanima nas, kako približat. Imamo tudi anketo na spletni strani, da nam sporočijo, kaj 
narediti.«  
Predstavnica generične industrije je kot članica zdravniške zbornice poudarila, da dobi 
informacije od zbornice o njihovem tekočem delu.  
»Sem tudi član zdravniške zbornice, sporočajo različne informacije, tudi po elektronski pošti 
dobiš, kaj zbornica dela.«  
Sodelovanje med zbornico in regulatorjem poteka na ravni komunikacije preko elektronskih 
biltenov. Predstavnica regulatorja obrazloži, kako poteka obveščanje preko le-teh. 
»Kar naredijo, oni dajo povezavo v te biltene, ta obvestila – povezava nova obvestila vodi 
direktno v DHCP (Dear Health Care Professional letter) na naši spletni strani ali pa »press 
release« povežejo.« 
Po mnenju predstavnice generične industrije struktura biltenov ni najboljša, saj sama v 
osnovnem sporočilu ne zazna novih informacij.  
»Najbrž je notri, ampak ni v tistem, kar ti pride na elektronsko pošto, pa ni. Tisto, kar je kot 
message (zadeva), te v tistem sporočilu osnovnem to ni napisan.«  
Predstavnica regulatorja je poudarila, da zdravniška zbornica vseeno trdi, da so obveščeni 
zdravniki tedensko preko velike baze naročnikov; obveščajo tudi lekarniško zbornico.  
»So pa obveščeni. Nek bilten je tedenski, pravijo. Rekli so vsaj to, zagotovili, da je 8000 
naročnikov (...) ker mi jih obvestimo, obe zbornici, takoj, ko je press release ali DHCP.« 
Predstavnica generične industrije je ponovno poudarila, da bi bilo morda bolje, če bi bila 
osnovna informacija sporočila takoj na začetku in bi bila ta krajša in bolj jedrnata.  
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»Ta sporočila so včasih zelo dolga in začne se z obrazložitvijo, kdo pa zakaj, ne pa z osnovno 
kratko informacijo. Če bi bila čisto na začetku, bi mogoče nekateri bili zadovoljni samo, da bi 
to prebrali.« 
Predstavnica regulatorja je poudarila, da žal same strukture ne morejo spreminjati, saj je kot 
taka predpisana. Se pa zaveda, da se zaradi le-te lahko izgubi informacija.  
»To je pa struktura, ki je predpisana, žal. Pol se res včasih izgubi informacija, kar je bistvo.«  
Tudi predstavnica iz lekarniškega okolja se je strinjala, da so ta obvestila pomembna.  
»Ta obvestila so zelo fajn, neko to zavest jim tako predstaviš, javno omeniš agencijo, omeniš 
evropsko agencijo, da počasi jim to v zavest pride, da vedo, kaj to je.«  
Po mnenju predstavnice generične industrije deljenje gradiv v papirnati obliki ni dobro, saj se 
starejše generacije toliko še ne zanašajo na elektronske vire.  
»V temu so vseeno malo starejše populacije, vseeno se ne zanašajo na elektronske vire. Imajo 
še vedno rajše v papirju, koliko pa preberejo, je pa to vprašanje.« 
Za razširitev polja diskusije se je vključil predstavnik foruma inovativne industrije in predlagal, 
da bi lahko več komunicirali o tematikah zanimivih tudi za laično javnost. S tem bi povečali 
prepoznavnost samega organa ter tako imeli večji doseg s prihodnjimi informacijami.  
»Sedaj vem, da redno komunicirate o zavajajočem oglaševanju na vaši spletni strani. Tega je 
veliko, vsakodnevna objava. To je zanimivo za laično javnost. Skozi to nekdo zazna in se lahko 
predstavite sebe kot organ.«  
S tem se je predstavnica regulatorja strinjala; predlagala je tudi spletna izobraževanja (webinar), 
digitalna izobraževanja, s katerimi bi lahko koristne informacije prenesli tudi mlajšim 
generacijam.  
»Čisto usmerjeno, ali pa kakšni webinarji, tej digitalni, ki jih lahko zdaj za mlajšo generacijo 
zelo zanimiva stvar, narediš takrat, ko ti odgovarja. Dobiš dobre informacije.« 
Predstavnik bolnišničnega okolja je poudaril, da ko administracija dobi neko obvestilo, 
presodijo, ali so res pomembna in gredo na intranet.  
»V UKC se dostikrat zgodi, da obvestila, za katera se presodi, da so res pomembna, gredo prvič 
na Intranet, ki velik delež ljudi bere.«  
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Predstavnica regulatorja je predlagala, da bi lahko bila ta poročila predstavljena tudi na raportih 
zdravnikov ter bi se s tem dvignili njihovo ozaveščenost.  
»To bi lahko bila neka izboljšava. Da na teh raportih, potem ko imajo zdravniki, lahko 
pogledajo. Intranet verjetno tudi berejo.«  
Predstavnik foruma inovativne industrije je na koncu tudi pohvalil JAZMP in njihovo delo, saj 
meni, da od njih dobi relevantne informacije, ki mu pomagajo pri delu.  
»Tu lahko pa pohvalim tudi JAZMP, pa jih želiš direktno v email. Jaz vse dobivam in pogledam 
vse. Ker pokrivaš širino, kar gre od JAZMP, potem se pa odločiš, ali je relevantno, ali izbrišeš.« 
4.2.1.2 Znanje zdravstvenih delavcev o farmakovigilanci 
Tema znanje zdravstvenih delavcev je vsebovala 4 podteme: pomanjkanje znanja, 
izobraževalno ureditev, pridobivanje novih informacij in prenos znanja. Vanjo smo kodirali 24 
zapisov.  
Pomanjkanje znanja 
Prva je izpostavila pomanjkanje znanja pri delu predstavnica lekarniškega okolja.  
»... je tle še ena bariera v našem znanju, (...) tle mormo še kar neki dela opravit.« 
K dialogu je pristopil tudi predstavnik bolnišničnega okolja. Izrazil je skrb, ker je bil sam 
deležen telefonskega klica, ko mu je zdravnik razložil, zakaj farmacevt ne bi smel poročati o 
neželenih učinkih zdravil, kar je v nasprotju z zakonodajo.  
»Izziv trenutno je pri poročanju, kdo bo to naredil. Sam sem pa osebno bil deležen enega 45-
minutnega klica od enega primarija, kjer sem bil deležen lekcije, kako farmacevt tega ne sme 
delati.«  
S podobno izkušnjo se je srečala tudi predstavnica regulatorja. Tudi oni so že prejeli klic s 
poizvedbo, ali lahko farmacevt poroča o neželenih učinkih zdravil, če tega zdravnik ne želi. 
»To smo tudi mi že dobili vprašanje. Ali lahko farmacevt poroča, če zdravnik ne želi. Ampak 
mora poročati, ker je obvezan kot zdravstveni delavci.« 
S tem se je strinjala predstavnica generične industrije, ki je poudarila predvsem lenobnost do 
določenih postopkov, če to ni vsakodnevna dejavnost, ki bi se je zdravniki zavedali.  
»Če to delaš enkrat na leto, ne veš, ker sistem, pa kje, je toliko enih stvari, ki se jih ne spomniš, 
ni rutina. Preprosto bo mogoče zdravnik odložil, potem pa že pozabi.« 
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Predstavnica regulatorja je poudarila, da dostikrat zdravniki zaradi pomanjkanja znanja menijo, 
da poročilo ne prispeva k razvoju.  
»Da tisto eno poročilo, tako ne doprinese h kliničnemu znanju.« 
S tem se je strinjala tudi predstavnica generične industrije. Dodala je, da se zdravniki ne 
zavedajo pomembnosti zaradi nepoznavanja ozadja (kako se lahko s poročanjem poveča 
preskrbljenost prihodnjih bolnikov). 
»Ne vem, če razmišljajo o temu, da ko dobi neki neželeni učinek zdravila, da s tem lahko 
pripomore nekaj, da bo za bodoče paciente preskrbljeno. (...) On teh povezav v ozadju ne 
razume in ne pozna.« 
Zaradi pomanjkanja znanja je predstavnica lekarniškega okolja izpostavila tudi posledice 
nepoznavanja ozadja.  
»Še zmeraj opažam tudi pri starejših zdravnikih je en strah.« 
Kot možnost razvoja na področju znanja je predstavnica regulatorja ovrednotila trenutno delo 
na tem področju ter pomembnosti nadgradnje znanja zdravstvenih delavcev. 
»Izobraževanja bo potrebno veliko nadgraditi. Nekje v letnih poročilih o neželenih učinkih 
zdravil želimo povedati določene stvari, zakaj je pomembno, da imamo dosti podatkov, zato da 
lahko res povemo, ali je zaradi zdravila, ne moremo tudi takoj obtožiti zdravila. To je zelo 
pomembno, zato te podatke potrebujemo.« 
Izobraževalna ureditev 
Izobrazba o farmakovigilanci poteka na različnih stopnjah. V izobraževalnem programu 
določenih programov fakultet in v podjetjih. Prvi je izpostavil pomembnost izobraževanja 
predstavnik združenja foruma originatorskih podjetij.  
»Tako da imamo vsi zaposleni, tako tisti na terenu, kot v pisarni, so deležni izobraževanja, 
»refreshmente« imamo, da si pozoren, na karkoli, tudi če dobiš klic od bolnika, pa bi ga želel 
hitro odpraviti.« 
Predstavnica regulatorja se je s povedanim strinjala. Predlagala je, da bi se moralo več o 
farmakovigilanci vključiti v izobraževanje zdravnikov. 




Poudarila je, da je v izobraževanje farmacevtov to vključeno, medtem ko meni, da se potreba 
po tem vidi tudi v izobraževanju zdravnikov.  
»Farmacevti nekaj imaj,o ne, ampak z zdravniki pa da res potrebujejo, ne, ker nekako zdaj 
mogoče mlajše generacije bodo sploh bolj dojemale to (pomembnost farmakovigilance).« 
S povedanim se je strinjala tudi predstavnica generične industrije. Poudarila je, da v času 
njenega študija na medicinski fakulteti farmakovigilanca ni bila vključena v izobraževanje. S 
tem je izrazila skrb in upa, da sedaj to je. 
»Prva osnova je izobraževalni sistem v začetku, mladi zdravniki, od predmeta, ne vem, koliko 
je to vključeno v farmakologijo, do potem tekom specializacije. Vem, da včasih dolgo, od kar 
sem študirala, tega ni bilo notri.«  
JAZMP je bil tudi prisoten na raznih dnevih (Tavčarjevi dnevi ipd.), ki so organizirani za 
izobraževanje zdravnikov. Predstavnica regulatorja opaža pomembnost sodelovanja na teh 
izobraževanjih. 
»Da jim približat to (povečanje poročanja), saj na teh izobraževanjih, ki jih imajo, raznih 
dnevih, Tavčarjevi ali karkoli, smo bili včasih (…) tut na toksikoloških se trudiš, da poveš, 
ampak niso zajete vse skupine.« 
Predstavnica generične industrije si je želela tudi večje vključenosti zdravniške zbornice v 
izobraževanje zdravnikov. Meni, da je tudi njihova naloga spodbuditi zdravstvene delavce k 
povečanemu poročanju preko raznih obveščanj.  
»Jaz bi si bolj želela eno večjo vključenost zdravniške zbornice. Oni bi lahko tudi veliko 
naredili, ker gre za izobraževalni moment, kar je tudi naloga zbornic. Ravno pri teh 
obveščanjih, neposrednih obvestilih o varnosti, bi nam lahko majčkeno šli na roko.«  
Predstavnik bolnišničnega okolja je med delom v tujini opazil, da imajo tuji farmacevti večjo 
motivacijo za delo na oddelkih ter so zato bolj izkušeni v poročanju neželenih učinkov zdravil. 
»In tudi motivacija farmacevtov, da delajo na oddelkih, je precej večja, pa nočem kot negativno 
stvar pokazat, ampak njihovi farmacevti so malenkostno bolj izkušeni v tem.« 
Pridobivanje novih informacij 
Za izboljšave samega farmakovigilančnega sistema je treba pridobivati tudi pravilne in koristne 
informacije s trgov, kliničnih preskušanj in vseh vpletenih v zdravstveno dejavnost. Prva je 
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izpostavila prednost telefonskega klica neposredno od bolnika predstavnica generične 
industrije. 
»Spremljamo veliko držav, ker se vse steka k nam v HQ. Tudi eden vpogled v to, kaj se dogaja 
z informacijami, ki jih dobimo od pacientov zdravnikov in agencij (...) Imamo zelo dobre 
informacije od pacientov. Ko pokličejo, imaš takoj možnost vprašat za dodatne informacije.«  
Podobnega mnenja je tudi predstavnica iz lekarniškega okolja. 
»Vidim prednost v pogovoru z bolnikom, kot ste že omenili, da bolnik najbolj oriše plastično, 
kaj se je dogajalo. Tle je prednost.«  
Poudarila je tudi novejše aktivnosti za pridobivanje teh informacij, kjer imaš več stika z 
bolnikom (npr. farmakoterapijski pregled).  
»Tle jst vidim eno pot, sicer je zdaj trenutno pač teh ljudi, ki opravljajo farmakoterapijske 
preglede, še ni toliko, ampak raste.« 
Predstavnica generične industrije je poudarila tudi pomembnost takih pregledov za zavedanje 
same pomembnosti določenega neželenega učinka zdravil.  
»Ravno tisti neznani resni ali ki bi lahko postali resni, ki so taki posebni, so tisti, katerih bi res 
morali poročati.«  
K temu je predstavnica regulatorja dodala tudi pomembnost pri kreiranju dodatnega signala iz 
poročanja o NUZ.  
»Tudi tisto eno sporočilo iz Slovenije, doda k temu kreiranju oz. zaznavanju signala.«  
Prenos znanja 
Za nadgradnjo samega znanja zdravstvenih delavcev je predstavnica lekarniškega okolja 
poudarila željo po večjem stiku z zdravstvenimi delavci.  
»Moram reči da, ko nam je to (nov projekt FV) predstavil regulator, da so farmacevti to kar 
požirali. (...) Mogoče tudi več tega direktnega stika z zdravstvenimi delavci.«  
Predstavnik iz bolnišničnega okolja je poudaril tudi pomembnost v prenosu znanja iz njegovega 
delovnega okolja, saj meni, da prinaša to znanje dodano vrednost, ki jo lahko uporabimo pri 
kreiranju varnostnega profila zdravil.  
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»Naši bolniki so daleč od tistih idealnih v kliničnih študijah, so starejši, so polimorbidni, imajo 
vse stvari, ki jih proizvajalci ne želijo imeti pri bolnikih v kliničnih preskušanjih. To so realni 
bolniki, na podlagi katerih se lahko dobi dodatno znanje.«  
Predstavnica generične industrije je poudarila nov digitalni način izobraževanj kot cenovno 
ugodno alternativo za prenos znanja od starejših kolegov na mlajše.  
»Digitalni način izobraževanja ne bi bil tako drag, tukaj sredstva niso previsoka. (...) Preden 
bomo postavili povezavo vseh sistemov, ki so, je ogromno sredstev in časa. Tukaj pa mislim, da 
bi se dalo s sorazmerno majhnimi sredstvi in vložki.«  
S tem se je strinjal tudi predstavnik foruma inovativne industrije. Poudaril je, da izvajajo 
delavnice, s katerimi želijo poudariti razloge, zakaj je pomembno poročati.  
»Skozi vse interakcije imajo veliko raznoraznih delavnic, ki jih tudi mi sponzoriramo. In firme 
so dolžne, da pogledajo te prezentacije in tudi se vtaknit k njim in jim povedati, zakaj mogoče 
bomo določeno stvar izbrisali in zahtevali dodatne informacije. (...) Zakaj nas zanima, da bomo 
poročali.«  
4.2.1.3 Motivacija 
Tema znanje zdravstvenih delavcev je vsebovala 2 podtemi: pomanjkanje motivacije in 
pomanjkanje načina za vzdrževanje motiviranosti. Vanjo smo kodirali 11 zapisov.  
Pomanjkanje motivacije 
Predstavnica regulatorja je poudarila nekaj razlogov za pomanjkanje motivacije zdravstvenih 
delavcev iz pregleda znanstvenih člankov.  
»V člankih teh preglednih piše, kaj so razlogi za neporočanje, je marsikdaj to, da je navedeno 
odnos zdravstvenega delavca do poročanja in zavedanje, da mora poročat, tisto, kar vpliva na 
samo poročanje.« 
S povedanim se je strinjala predstavnica iz lekarniškega okolja ter poudarila potrebo po večji 
vključenosti zdravstvenih delavcev v poročanje neželenih učinkov zdravil. 
»Ja, bi mogoče rekla, da jih, ne izkoristimo vseh možnosti, ki jih imamo, tlele bi vsaj na tem 
nivoju, ko smo mi, zdravstveni delavci, za moj okus, premalo sodelujemo v tem.«  
Dodala je še pomembnost njihovega dela v kontribuciji k varnosti zdravil. 




Predstavnik bolnišničnega okolja je dodal, da se velikokrat pojavljajo vprašanja v zvezi s tem, 
kako to izvesti, saj ni samoiniciativnosti za poročanje. 
»Gre pa za prelaganje odgovornosti, kdo bo naredil, in vprašanja, kje so podatki, kako izvest 
zadeve.«  
Predstavnica generične industrije je poudarila, da se ji zdi, da so farmacevti bolj ozaveščeni in 
posledično bolj motivirani v primerjavi z zdravniki. 
»Bova začela s tem, kako izboljšat ozaveščenost in motivacijo zdravnikom. Predvsem tukaj se 
mi zdi. Farmacevti so bolj osveščeni in bolj motivirani.«  
Predstavnica iz lekarniškega okolja izhaja, da je bilo veliko navdušenje nad novim projektom 
FV, a ob vsakdanjem delu se je izkazalo, da je prišlo do prelaganja dela zdravnikov na 
farmacevte. 
»Ko smo uvajal ta pilotni projekt, zdravniki zelo navdušeni (...) ko je realno, pa še zmeri rajše 
to prek farmacevta naredijo.« 
Predstavnica regulatorja je navedla nekaj razlogov, zakaj lahko prihaja do pomanjkanja 
motivacije in povečanje strahu pri zdravnikih. 
»In kaj so razlogi od tega, seveda, tudi to, recimo, da ni prepričan, ali je to res od zdravila, od 
tega, da recimo so navedli, kje je ta obrazec, niti ne vedo, pomanjkanje zanimanja.«  
Pomanjkanje načina za vzdrževanje motiviranosti  
Za povečanje motivacije je predstavnica iz lekarniškega okolja poudarila potrebo po dodatnih 
licenčnih točkah zaradi spremembe zakonodaje. Meni, da bi lahko s tem spodbudili farmacevte 
k povečanju motivacije za poročanje o neželenih učinkih zdravil.  
»Meni, kakorkoli bo to zvenelo čudno, te licenčne točke, če bi se tuki lahko povezali več z 
lekarniško zbornico, zdele se lekarniški farmacevti zaskrbljene glede teh licenc.«  
K temu je dodala, da je za dobro poročilo treba vložiti tudi dodatno delo in znanje ter s tem 
opravičuje dodelitev licenčnih točk za povečanje motivacije.  
»Mislim tudi, da za neko dobro poročilo o neželenem učinku zdravila rabiš kar se poglobiti in 
imeti znanje, da bi lahko na določen delež točke farmacevt dobil in na ta način motivirat.« 




»Ta sistem, ki ga je center za farmakologijo in toksikologijo uvedel, je nekaj časa dobro 
funkcioniral s strani zdravnikov, ker je nudil licenčne točke.«  
Z zgoraj povedanim se predstavnica regulatorja ni strinjala. 
»Pri zdravnikih licenčne točke niso imele nekega pozitivnega učinka.« 
4.2.1.4 Čas za poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil 
Tema čas za poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil je vsebovala 3 podteme: 
pomanjkanje časa pri delu, kakovost poročil v odvisnosti od časa in skrajšanje časa poročanja. 
Vanjo smo kodirali 12 zapisov.  
Pomanjkanje časa pri delu 
Prvi je izpostavil pomembnost farmakovigilance za industrijo predstavnik foruma inovatorskih 
podjetij. S tem je tudi poudaril, da je velik izziv čas za doseganje dodane vrednosti.  
»Absolutno je tudi za industrijo tudi to dodana vrednost in skušamo z dialogom s pozivi 
zdravnikom, zakaj je to dobro za vse skupi. Je pa čas problem.« 
S podobnim izzivom, torej pomanjkanje časa v vsakdanjem delavniku, se tudi spopadajo v 
lekarnah. Predstavnica lekarniškega okolja je poudarila preobremenjenost njihovih zaposlenih 
ter posledično omejitve v času. 
»Lahko bi lekarniški farmacevti se v bodoče več posluževali, kako jih pa motivirat, je pa težava, 
gužva je, časovne omejitve so, v sklopu nekih storitev imaš možnost se s pacientom pogovorit.«  
Poudarila je tudi, da se zaradi dodatnega dela lahko zmanjša čas, namenjen osnovni nalogi 
farmacevta v lekarni, da svetuje. 
»Poleg tega nam pa zmanjša čas, ki bi ga lahko namenili svetovanju.«  
V sklopu njenega dela se veliko srečuje tudi z zdravniki specialisti družinske medicine. 
Poudarja problem dodatne obremenitve zaradi administrativnega dela, ki ga poročanje 
predstavlja.  
»Glavnina njihovega dela (specialistov družinske medicine) predstavlja dejansko 
administracija. Mogoče vzamejo zabeležbo neželenih učinkov zdravil kot dodatno 
administracijo. Tle mislim, da je tudi velik problem, obremenitev.«  




»Ni nujno, da je neka obravnava bolnika vedno izvedena popolnoma v celoti. Razlogov je več, 
en je časovni, nek farmakoterapijski pregled terja za takega bolnika 2 uri. Zelo težko je 
izvedljivo glede na število kadra, ki ga imamo in se postavlja prioritete.«  
Predstavnik iz bolnišničnega okolja je poudaril, da zaradi omejitev sistema in časovnih omejitev 
farmacevti v lekarni težje opredelijo neki nastali neželeni učinek zdravila. 
»Ni pa tega celostnega vpogleda, zato ker tam (lekarna) farmacevti nimajo več podatkov o vseh 
terapijah, ki jih bolnik ima, pa tudi časovno je to tudi težko izvedljivo.«  
Kakovost poročil v odvisnosti od časa 
Prvi je pomembnost kakovosti informacij, prejetih v poročilih o neželenem učinku zdravila, 
predstavil predstavnik inovativne industrije. 
»Ko pošljemo ta poročila v HQ, principal, in damo »follow-up« vprašanja, zdravniki niso več 
prisotni sodelovat, da bi imeli kakovostno informacijo.«  
S tem se je strinjala tudi predstavnica generične industrije. Poudarila je, da je pomemben 
odzivni čas, saj s krajšim odzivnim časom lahko dobijo kakovostnejšo informacijo.  
»Od zdravstvenih delavcev pa še tudi odvisno. Zelo je pomembna ta kvaliteta, to je tudi kolega 
reku. Bolj kot maš priliko prej vprašat, bolj kvalitetno informacijo boš dobil. Ta hitrost je zelo 
pomembna.« 
Predstavnica lekarniškega okolja je poudarila, da je tudi v lekarni treba veliko časa, da se 
analizira vse dejavnike, prisotne pri neželenem učinku zdravila za izvedbo kakovostnega 
poročila.  
»Si farmacevt vzame kr neki časa in tudi obdela tega pacienta, terapijo, sosledje dogodkov (...) 
časovnico, kako se je zadeva razvijala in je sama kakovost tega poročila čist neki drugega.«  
Skrajšanje časa poročanja 
V želji po večjem poročanju o neželenih učinkih zdravil so se na JAZMP lotili rešitve izziva s 
projektom FV. Želeli so skrajšati čas in olajšati poročanje neželenih učinkov zdravil. To je na 
začetku poudarila predstavnica regulatorja. 
»JAZMP je iskala rešitve kako povečati poročanje, in ta način, da zdravstveni delavec 
neposredno iz svojega sistema, ki ga ima vsak dan pred sabo, lahko sporoči neželeni učinek 
zdravila, se nam je zdel tista dodana vrednost, ki bi lahko spodbudila poročanje.« 
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Predstavnik iz bolnišničnega okolja se je s tem strinjal. Poudaril je, da bi tak sistem močno 
prispeval k povečanemu poročanju, če bi tak sistem vseboval hiter in preprost postopek.  
»Če bi imeli sistem, ki bi omogočal en klik. Da bi se izpolnili vsi podatki z minimalnim 
manipuliranjem, mogoče kaki »copy-paste« nekega opazovanja, če bi zadeva šla naprej v 
danem trenutku. Recimo, če ta proces vzame 2-3 minute, sem prepričan, da bi se zadeva 
izboljšala.« 
S tem se je tudi strinjala predstavnica generične industrije. Za razbremenitev administrativnega 
dela specialistov družinske medicine je predlagala tudi poročanje s pomočjo ostalih zaposlenih 
v ustanovah. 
»To, da je enostaven in hiter postopek, mogoče preko farmacevta v zdravstvenem domu ali v 
bolnici.« 
4.2.1.5 Kadrovska struktura v zdravstvenem sistemu 
Tema kadrovska struktura je vsebovala 3 podteme: pomanjkanja kadra za možne prakse, dobro 
opravljanje funkcije regulatorja in povezovanje organizacij med seboj. Vanjo smo kodirali 13 
zapisov.  
Pomanjkanje kadra za možne prakse 
Med prvimi je izziv pomanjkanja kadra poudaril predstavnik bolnišničnega okolja. 
»Prvi problem je seveda kader.« 
Dodal je še, da zaradi ukrepov države za zniževanje stroškov v zdravstvu niso imeli možnosti 
zaposliti novega kadra.  
»Hkrati imamo pa trenutno zaradi sanacijskih ukrepov prepoved zaposlovanja.« 
S podobnimi izzivi so se srečali tudi pri regulatorju. Predstavnica je poudarila, da zaradi 
veljavne zakonodaje niso mogli zaposliti dodatnega kadra.  
»Pri nas je ZUJF (Zakon za uravnoteženje javnih financ) veljaven in nisi smel nikogar 
zaposliti.« 




»Neki oddelki, kjer so vpeljali stvari in imajo kadrovske zmožnosti. Mi jih žal nimamo, imamo 
1700 postelj in okrog 45 farmacevtov. En velik delež (farmacevtov) je vključen v preskrbo in 
pripravo zdravil.«  
Poudari tudi, da se s podobnimi izzivi srečujejo tudi drugje, saj je v sklopu njegovega dela 
obiskal tudi bolnišnice v tujini.  
»Sami povedo potem, da pokrivajo 2 oddelka od 23. In potem so mi povedali, da ko so imeli 
kadrovske fluktuacije, da so tudi oba ostala farmacevta na oddelku odpoklicali za rutinsko delo 
v lekarni.«  
Dobro opravljanje funkcije regulatorja 
V povzetku povedanega lahko sklepamo, da regulator dobro opravlja svojo nalogo. Prva je 
pohvalila sodelovanje z agencijo predstavnica generične industrije. 
»Ta individualni pristop in kvaliteta, to, da ste obdelali podatke in dobili, in tega ne dela veliko 
agencij.« 
K temu je dodal svoje mnenje tudi predstavnik foruma inovativne industrije in pohvalil agencijo 
za dobro opravljanje svoje funkcije. 
»Pozitivne vidike v forumu vidimo, izredno dobro sodelovanje z agencijo za zdravila (JAZMP), 
komuniciramo, predstavljamo morebitne težave, skupaj iščemo rešitve.«  
Predstavnica regulatorja je izpostavila, da v sklopu svojega dela izvajajo dejavnosti, ki 
pripomorejo k temu občutku.  
»To, ker delamo »quality assurance«, zato se spoznamo s temi poročili. In če ni dovolj za oceno, 
se jih vedno pokliče. Res je, da rabiš veliko ljudi, ki na tem delajo.«  
Povezovanja organizacij med seboj 
Prva je potrebo po dodatnih delavnicah za zdravstvene delavce izpostavila predstavnica 
generične industrije.  
»Ali imamo mogoče, ker tega nisem zasledila v vaši organizaciji (JAZMP), tečaje usmerjene ne 
samo za to, ampak kjer bi lahko zdravstveni delavci dobili kreditne točke.«  
Predstavnica regulatorja se je s tem strinjala, da bi bile take delavnice treba izvajati in bi si jih 
želeli.  
»To bi bilo treba (...) To je tista dodana vrednost in tisti, ki dolgo delamo na farmakovigilanci, 
imamo še ideje in prav ta usmerjena izobraževanja bi si želeli.«  
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S tem se je strinjala predstavnica generične industrije. Predlagala je, da bi se lahko povezali 
med seboj in sodelovali pri takem projektu, saj bi tako lahko imeli take tečaje brezplačno.  
»In tudi brezplačna. Nekaj, kjer bi lahko brez sredstev prišel do kreditnih točk, vsi tisti, ki bi na 
to pač prišli, ali pa večina tistih bi nekaj naredila. Saj mogoče bi tudi industrija lahko 
sodelovala pri tem v končni fazi.«  
Predstavnica regulatorja se je s tem strinjala. Želela bi si elektronski bilten, ki bi povzel neko 
obdobje in podal ključne informacije iz le-tega.  
»To je tisto, kar bi si res želeli, tudi jaz osebno. Tudi nek elektronski bilten, kjer povzame tist, 
kar se je dogajalo v določenem obdobju.«  
4.2.1.6 Sledljivost zdravil 
Tema sledljivost zdravil je vsebovala 2 podtemi: regulatorni vidik in dodatni izzivi v 
implementaciji zakonodaje v delovnem okolju za izvajanje farmakovigilance. Vanjo smo 
kodirali 9 zapisov.  
Regulatorni vidik  
Prvi je izpostavil nove zakonodajne usmeritve na podlagi sledljivosti zdravil predstavnik 
inovativne industrije. Poudaril je tudi, da kljub temu ni bilo ustreznega odziva s strani lekarniške 
zbornice.  
»Ravno zdaj smo z 9. 2. 2019 uvedli zaščitne elemente na škatlici z zdravili in v bistvu vsi 
deležniki, generična in inovativna industrija in JAZMP in veletrgovci, smo bili presenečeni nad 
neodzivnostjo lekarniške zbornice. Ki je, lahko rečem, zelo negativno do tega nastopila.«  
Poudaril je, da ne le lekarniška zbornica, tudi bolnišnice so uporabile argument iz zakonodaje, 
ki poslabša samo sledljivost zdravil.  
»Bolnišnice so se odločile, da bodo uporabile argument iz zakonodaje, ki jim omogoča, da 
naredijo dezaktiviacijo kod na sprejemu in ne ob tem, ko sprostijo iz bolnišnične lekarne do 
postelje, kar je bil smisel (zakonodaje).« 
Predstavnica iz lekarniškega okolja je dodala, da se lekarniški farmacevti zavedajo 
pomembnosti serializacije zdravil in s tem višje sledljivosti do bolnika.  
»Kar se pa dela v lekarnah tiče, pa tudi lekarniški farmacevti se zelo zavedajo pomembnosti 
serializacije in tudi je to korak naprej, kar se tiče sledljivosti.«  
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S sledljivostjo bi bilo lažje določiti, ali je določen neželeni učinek zdravila bil povezan s točno 
dotičnim zdravilom, meni predstavnik foruma inovativne industrije:  
»Se torej sledljivost, osnova zakonodaje, da bi šla sledljivost do bolnika, da bi res neželene 
učinke zdravil vedli, bi bil jaz ali predstavnica generične industrije, kar je res dobro, nek korak 
naprej ne.«  
Dodatni izzivi v implementaciji zakonodaje v delovnem okolju za izvajanje 
farmakovigilance 
Prvi je izzive pri vsakdanjem delu izpostavil predstavnik bolnišničnega okolja.  
»Ko želimo nazaj raziskati, katero točno zdravilo je (bolnik) dobil, banalen primer, neka 
pomožna snov, ki je v zdravilu A, v zdravilu B pa je ni. Mi bomo zelo težko prišli do podatka, 
kaj je dobil.«  
Dodal je tudi, da se zaradi pomanjkanja sredstev v bolnišnicah težje izvaja zakonodaja.  
»Posamična ampula, posamična tableta, nima svoje šifre, trenutno pa smo še vedno vse bolnice 
v fazi sanacije. Kjer je ključna stvar, da se zmanjšuje stroške. Eden izmed načinov, skregan z 
logiko, je to, da oddelki naročajo dele teh osnovnih pakiranj in potem ta podatek se popolnoma 
zgubi.«  
V diskusiji je uvidel tudi možno rešitev za ta izziv. Predlagal je sledljivost iz enotnega sistema: 
»Če bi imeli način, da bi bila centralizirana priprava, in bi potem imeli sledljivost iz tega 
sistema, kot surovino in bi bila sledljivost do bolnika, bi šlo super.«  
Predstavnica lekarniškega okolja je podala svoje mnenje o težki izvedljivosti zakona pri 
vsakdanjem delu. 
»Ker na primer jaz pred bolnikom, če izdam 9 škatel zdravila, pakiranih po 20, vsako škatlico 
posebej poskeniram, zame pomeni časovni problem.« 
Ugotavlja tudi, da bi bilo s posodobitvijo lekarniškega sistema lažje izvajati postavke iz 
zakonodaje.  
»V bodoče rešitev, ki je še kar kaže, večina lekarn je opremljena z roboti, ki sami izdajajo 





4.2.1.7 Problematika informacijskih sistemov 
Tema problematika informacijskih sistemov je vsebovala 3 podteme: podatkovne baze, 
možnosti nadgradnje sistemov in nepovezljivost ter slabo delovanje obstoječih sistemov. Vanjo 
smo kodirali 19 zapisov.  
Podatkovne baze 
Predstavnik foruma inovativne industrije je izrazil željo po dostopu do podatkovnih baz, saj bi 
jim to olajšalo sporočanje vseh dejanskih stvari. 
»Tu sta dve stvari. Eno je vsebina in eno so tudi te podatkovne baze, bi pa tudi mislim bile 
nujne. Saj tudi industrija ima velike težave s sporočanjem vseh dejanskih stvari, ker lekarniška 
zbornica tudi ne da baze.« 
Predstavnica regulatorja je povedala, da zdravniška zbornica trenutno nima posodobljene 
podatkovne baze zdravnikov. 
»Tudi zdravniška zbornica nima posodobljene data baze zdravnikov. To je težava vzdrževati.«  
Predstavnik foruma inovativne industrije je poudaril pomembnost imeti dobrega in 
posodobljenega seznama vseh zdravnikov in farmacevtov, saj bi se s tem lahko olajšalo 
poročanje. 
»Bi bilo potrebno za dobrobit vseh biti zelo transparenten in imeti updejtiran seznam 
farmacevtov in zdravnikov.« 
Možnosti nadgradnje sistemov  
Predstavnik iz bolnišničnega okolja je izpostavil prakso, ki jo izvajajo v Angliji. Ta se mu zdi 
boljša alternativa sistemu, ki ga uporabljajo danes za delo v terciarju. 
»Sam delam tudi izven Slovenije in vem, da recimo NHS pod drugo okrilje prišlo, ima svoj 
sistem, ki se imenuje DMD (Dictionary of medicines and devices).« 
Tak sistem bi po njegovem mnenju prispeval k poročanju v farmakovigilanci, saj bi zdravila 
imela boljšo sledljivost. 
»Ustrezna struktura podatkov, ki bi bila opremljena s tem, da se zdravila bere po črtnih kodah, 




Predstavnica iz lekarniškega okolja je poudarila, da je v lekarnah, ki imajo boljšo informacijsko 
podporo, lažje opravljati delo ter bi s tako nadgradnjo lahko posvetili več časa ostalim 
obveznostim farmacevta.  
»Večje in novejše lekarne, ki pridobivajo boljšo informacijsko podporo, je tam čisto druga 
pesem, je v bistvu, je to že informatizirano toliko, da omogoča farmacevtu, da dela tisto, za kar 
je tam.«  
Med sistemi, ki bi lahko izboljšali poročanje neželenih učinkov zdravil, je predstavnik iz 
lekarniškega okolja predstavil »machine learning«. To je metoda, v katero vnesemo sprožilne 
besede in samodejno generira sporočilo z vsebino, ki jo določimo sami.  
»Na Stravi napišem »My first major crash of the year« in Strava mi je čez pol ure poslala mail, 
če je z mano vse v redu. Ker imajo »machine learning«, ki prepozna besedo »crash« v mojem 
zapisu, in sem dobil z njihove strani avtomatsko povratno informacijo.« 
Meni, da bi lahko vpeljali podoben sistem v klinične informacijske sisteme, kar bi po njegovem 
mnenju bilo preprosto.  
»Tle bi bilo enako, če imamo klinične informacijske sisteme, kljub temu da je nek »free text«. 
To je zelo enostavno.« 
Nepovezljivost in slabo delovanje obstoječih sistemov 
Najprej je pomembnost postavitve sistema poudarila predstavnica regulatorja. Verjamejo, da bi 
tak sistem spodbudil poročanje. 
»V bistvu res, da se regulator tudi trudi, je fajn, da se sistem postavi. Sej smo tudi odgovorni; 
spodbujat moramo poročanje glede na zakonodajo.«  
Predstavnik bolnišničnega okolja meni, da bo zelo težko izvedljivo, da bi se vzpostavil tak 
sistem, ki bi omogočal elektronsko sledljivost in prevod ob samem predpisu.  
»Tega se ne da narediti, nismo prišli do tega, da bi lahko ob aplikaciji ali samem predpisu 
prijavili neželene učinke, bolnikova terapija bi se strukturirano prevedla, bi se stvari kopirale.« 
Predstavnica regulatorja je izpostavila, da je ravno smisel njihovega projekta, da bi se taki 
podatki strukturirano prevedli in prenesli.  
»V okviru pilota smo pripravili navodila in pa kak izvoz podatkov želimo. Zdaj, a bo to šlo 
naprej na nacionalni ravni, bi si samo želeli. Ker to tudi za nas veliko pomeni, ne rabiš 
prekopiravat, enostavno uvoziš in imaš samo več časa za obravnavo.«  
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Predstavnik iz bolnišničnega okolja meni, da nastavki v zakonodaji so, a je pomanjkanje 
predvsem v organizaciji, da bi se te predpostavke izvedle.  
»Nastavki v zakonodaji so, manjka nam pa še nekih organizacijskih dejavnikov, kjer bi se te 
stvari lahko izvedle kot take.«  
Predstavnik foruma inovativne industrije se strinja, da je veliko sistemov z dolgo zgodovino 
težko spreminjati. 
»Mi smo videli v industriji, ker smo videli ogromno sistemov, ki imajo dolgo zgodovino in je 
nerešljivo iz danes na jutri.« 
S povedanim se je tudi strinjala predstavnica generične industrije in izpostavila, da bi lahko za 
rešitev tega izziva potrebovali več časa. 
»Informativni sistemi to tud,i pa je trd oreh in bo nekaj časa trajalo. Vsi imamo že sisteme. 
Ampak tako industrija kot zdravstvo, kjerkoli je veliko sistemov majhnih, nepovezanih, to 
mislim, da bo trajalo nekaj let.«  
V sklopu dela v bolnišničnem okolju je predstavnik le-tega poudaril, da so poskušali izdelati 
nov sistem, ampak trenutno nobeden od teh sistemov ni funkcionalen. 
»Smo imeli veliko dejavnosti v tej smeri, to je v moji nalogi, imeli smo kr nekaj časa dva 
vzporedna sistema, zaradi določenih dejavnikov. Potem smo dobili tretji sistem, ampak noben 
od teh sistemov ne deluje.«  
Doda, da so za izboljšavo trenutnega stanja razvili lastno zbirko podatkov, ki bi bila primerna 
za delo v terciarju. Žal zaradi slabega sodelovanja med oddelki niso mogli doseči želenega 
prenosa podatkov.  
»Sami smo, ker sem vodja tega, smo razvili na podlagi tega lastno bazo, ki temelji na CBZ, 
ampak je primerna za delo v terciarju. (...) Ampak nismo se uspeli dogovoriti z informatiki 
oziroma programerji, da bi se tej podatki prenašali.«  
Zato meni, da je težko izvajati farmakovigilanco v trenutnih okoliščinah, če nimajo kakovostnih 
uvoznih podatkov.  
»Kvaliteta uvoznih podatkov na kompleksnosti terciarja, ni ravno previsoka prioriteta, da bi se 
delala farmakovigilanca, če je kompleksna, kot je.« 
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Predstavnica generične industrije ob koncu poudari, da imamo tudi prednosti v Sloveniji, ker 
smo majhni, in tudi delo sam regulator dobro opravlja.  
»Če poskušam s tega vidika gledat, kako pridobivat, kaj je dobro v Sloveniji, jaz mislim, no, to, 
da smo majhni, nam je v prednost, mislim, da se vidi tudi v kvaliteti ali pa tudi mogoče zaradi 






Namen naše raziskave je bil ovrednotiti stanje farmakovigilančnega sistema za poročanje o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil za uporabo v humani medicini v Sloveniji ter poiskati 
možnosti nadgradnje, s katerimi bi lahko povečali poročanje. Pri tem smo obravnavali dva 
vidika: implementacijo novega projekta FV, ki ga je izvedel JAZMP, ter s tem poskušal 
nadgraditi sistem poročanja in vidik ključnih deležnikov v sistemu farmakovigilance, ki smo 
ga obravnavali z metodo fokusne skupine.  
5.1 Omejitve raziskav 
Kvantitativna raziskava analize poročanja iz naslova projekta FV je bila časovno omejena. V 
sklopu pregleda smo zaobsegli samo nekaj mesecev izvajanja projekta. Podatke smo primerjali 
z daljšim obdobjem poročanja o domnevnih neželenih učinkih zdravil. Potrebno bi bilo več 
časa slediti projektu in s tem dobiti več podatkov za kvantitativno analizo spremembe 
poročanja.  
Kvalitativna raziskava z metodo fokusne skupine je zaobsegla pet deležnikov v 
farmakovigilanci. Glavna omejitev raziskave je bila odsotnost zdravnika kot ključnega 
deležnika v sistemu poročanja. Za boljše ovrednotenje praktične izvedbe nadgradenj bi bilo v 
naslednji raziskavi treba tudi zagotoviti zdravnike, ki se naše raziskave zaradi odsotnosti niso 
udeležili. Metoda fokusne skupine ima tudi svoje omejitve, saj gre za opazovalno metodo, kjer 
interpretiramo rezultate z indukcijo. Vsak ima drugačen pogled na določen odnos in vedenje 
predstavnikov fokusne skupine. Za bolj kvalitetno analizo bi potrebovali večjo raziskovalno 
skupino ter tako primerjali mnenja o izsledkih med seboj ter s tem zmanjšali omejitev raziskave.  
5.2 Pilotni projekt JAZMP 
V sklopu projekta FV je JAZMP vzpostavil sistem, ki olajša poročanje in skrajša čas za 
poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil. Raziskovalna skupina Rebeiro-Vaz I. s 
sodelavci so prišli do podobnih zaključkov. Ugotovili so, da bi bilo koristno vključiti 
uporabniški vmesnik neposredno v sistem elektronskih zdravstvenih kartotek, preko katerega 
bi lahko zdravstveni delavci neposredno oddajali poročila (50). S pravilnim izvozom podatkov 
tudi privarčujejo pri času konvertiranja podatkov v nacionalno zbirko podatkov ter potem pri 
posredovanju v skupno zbirko podatkov.  
Trenutno je poročil glede na milijon prebivalcev nad povprečjem. V letnem poročilu JAZMP 
za 2018 je navedeno, da je bilo skupaj prejetih 2704 poročil. To znaša približno 1350 poročil 
na milijon prebivalcev, medtem ko WHO priporoča, da bi morali poslati vsaj 200 poročil na 
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milijon prebivalcev (67). Trend rasti je tudi jasno viden. Od leta 2010 se je povečalo število 
prejetih poročil za več kot 500 %. K temu so pripomogli spletni obrazec za poročanje (vpeljan 
januarja 2018), ki je olajšal poročanje in skrajšal čas za oddajo poročila, projekt informacijske 
podpore farmakovigilanci za poročanje o neželenih učinkih zdravil, spremembe pri ureditvi 
poročanja imetnikov na vse domnevne neželene učinke zdravil ter večja ozaveščenost 
strokovne in laične javnosti preko kampanje (29).  
Pregledali smo tudi samo kakovost poročil, ki jih je ocenil WHO z oceno vigiGradeTM. 
Slovenska poročila so bila ocenjena nad mednarodnim povprečjem. Povprečna razlika na 
ocenjevalni lestvici od 0-1 je za 0,15 relativne ocene višja od mednarodnega povprečja (63, 64, 
65). Na podlagi tega lahko sklepamo, da je kakovost poročil o neželenih učinkih zdravil dobra. 
V sklopu pregleda prejetih poročil iz projekta FV, ki je vključeval dve pilotni instituciji, smo 
ugotovili, da se je močno povečalo število prejetih poročil v tem obdobju v primerjavi s 
prejetimi poročili v zadnjih 14 letih. V pilotni instituciji (lekarniško okolje) so prejeli 35 poročil 
v obdobju analize tega projekta, medtem ko so jih 45 posredovali v zadnjih 14 letih. Iz naslova 
pilotne institucije na primarni ravni zdravstvene dejavnosti so posredovali 19 poročil, kar je 
skoraj petina vseh poročil, prejetih v zadnjih 14 letih. Tu vidimo precejšnje povečanje poročanja 
v času izvajanja projekta. Seveda ne smemo izključiti možnosti, da so se zaradi izvajanja 
projekta trudili več poročati in so bili dodatno motivirani zaradi sodelovanja v projektu. Za 
boljšo analizo bi potrebovali daljše obdobje zajema podatkov: to bo potrebno po zaključku 
projekta. 
Analizirali smo tudi prejeta poročila glede na resnost poročanega neželenega učinka zdravil. 
Ugotovili smo, da je večina neželenih učinkov, ki niso resni. V primerjavi s strukturo vseh 
prejetih poročil v letu 2018 je delež resnih neželenih učinkov veliko nižji (29).  
Večina neželenih učinkov zdravil, ki niso bili resni, je spadalo v skupino Bolezni prebavil. 
Druga največja skupina je Splošne težave in spremembe na mestu aplikacije, v kateri 
predstavljajo cepiva največji delež. Predhodno so največji delež predstavljala poročila o 
domnevnih neželenih učinkih cepiv.  
5.3 Ozaveščenost zdravstvenih delavcev 
Ozaveščanje o pomembnosti farmakovigilance je nujno potrebno, saj je ozaveščenost 
zdravstvenih delavcev še vedno nizka. Do podobnih zaključkov so prišli tudi v raziskavi 
Pimpalkhute SA. s sodelavci. Ugotovili so, da bi s povečanjem ozaveščenosti zdravstvenih 
delavcev lahko izboljšali poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil (43). V raziskavi 
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Herdeiro MT. s sodelavci so ugotovili, da so z dejavnostmi z namenom ozaveščanja preko 
telefona ali izobraževalnimi delavnicami za minimalno trajanje dejavnosti in tudi do enega leta 
po izboljšali poročanje (44). Zato je treba aktivnosti, ki se za povečanje ozaveščenosti že 
izvajajo, še nadgraditi in jih vključiti v redne programe izobraževanja zdravstvenih delavcev.  
Izziv, s katerim se srečujejo tako v industriji kot pri regulatorju, je zavračanje obveznih 
izobraževalnih gradiv s strani zdravnikov. Predstavnika industrije sta izpostavila, da so imeli 
več poskusov, preko katerih so pošiljali obvezna izobraževalna gradiva zdravnikom. Srečali so 
se z izzivom, da so bila ta gradiva velikokrat zavržena, saj so nekateri zdravniki menili, da je 
to še dodaten marketinški kanal, ki ga uporablja industrija. Četudi so se v industriji trudili z 
zapisi na pisemski ovojnici, da gre za izobraževalna gradiva, odobrena s strani JAZMP, to ni 
zaleglo. JAZMP kot regulator je bil o tem obveščen in se je obrnil na Ministrstvo za zdravje, ki 
je institucijam nato posredovalo tudi pisno pojasnilo glede namena teh gradiv.  
Za povečanje ozaveščenosti je predstavnik foruma inovativne industrije izpostavil sodobne 
kanale komunikacije (družbena omrežja), ki imajo visok doseg. Tako lahko hitro sporočamo 
veliko količino svežih in pomembnih informacij. V raziskavi so Gonzalez-Gonzalez C s 
sodelavci ugotovili, da je za dvig ozaveščenosti bolje, če delamo več dejavnosti hkrati, kot pa 
le eno (45). Agencija že ima Twitter, preko katerega sporočajo pomembnejše informacije v 
zvezi z varnostjo zdravil. Predstavniki fokusne skupine so poudarili, da ga je treba približati 
uporabnikom ter tudi povečati ozaveščenost javnosti o obstoju tega računa in navsezadnje tudi 
JAZMP kot pristojnega organa. Trenutno veliko sporočajo o zavajajočem oglaševanju na 
spletni strani, kar je zelo zanimivo za laično javnost; to bi po mnenju predstavnikov fokusne 
skupine lahko oglaševali tudi na Twitterju. Za večji doseg zdravstvenih delavcev bi bilo 
potrebno večje sodelovanje z Zdravniško in Lekarniško zbornico. Z biltenom Zdravniška 
zbornica obvešča vse svoje naročnike o pomembnih informacijah, ki jih posreduje JAZMP. 
Obvestila JAZMP preko svojega sistema obveščanja lekarniškim farmacevtom posreduje tudi 
Lekarniška zbornica.  
S kratkimi sporočili preko elektronske pošte bi morda dosegli večjo ozaveščenost zdravstvenih 
delavcev. Neposredna obvestila za zdravstvene delavce, ki so namenjena takojšnjemu 
obveščanju o novih varnostnih informacijah in ukrepih, imajo v smernicah o dobri 
farmakovigilančni praksi predpisano vsebino in strukturo, ki jo tako sporočilo ima. Ta obvestila 
in tudi spletna sporočila regulatorja o varnostnih vprašanjih in ukrepih lahko indirektno vplivajo 
na ozaveščenost s tem, da so zdravstveni delavci pozorni na spremembe, ki lahko vplivajo na 
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varno uporabo zdravil ter da so v sistemu spremljanja varnosti zdravil s poročanjem o 
domnevnih neželenih učinkih pomemben dejavnik. V raziskavi so Biagi C. s sodelavci 
ugotovili, da je sporočanje o pomenu farmakovigilance preko elektronske pošte poceni in 
učinkovito, saj se je poročanje neželenih učinkov zdravil dvignilo (46). Izziv z novejšim 
načinom sporočanja je tudi, da za razliko od mlajše generacije starejši še vedno raje uporabljajo 
informacije, ki jih lahko preberejo na papirju. Ugotovili smo, da teh informacij morda ne dobijo, 
zato bi bilo treba raziskati nove načine obveščanja in ozaveščanja, ki bi dosegali želene rezultate 
ter s tem povišali ozaveščenost o pomembnosti poročanja o neželenih učinkih zdravil. V 
Univerzitetnem kliničnem centru Ljubljana (v nadaljevanju UKC LJ) bi lahko tudi uvedli 
dodatno deljenje informacij na raportih zdravnikov. Glede na razpravo v fokusni skupini so le 
najpomembnejše informacije objavljene na intranetu zdravstvenih ustanov, za katerega ne vedo 
točno, koliko zdravstvenih delavcev ga pregleduje, tako da je težko ovrednotiti stopnjo 
obveščenosti. S to nadgradnjo bi lahko povečali ozaveščenost zdravnikov, vsaj v UKC LJ. 
Predstavnik inovativne industrije ob koncu poudari, da je obveščen o vsem . Vse informacije, 
ki jih dobi od JAZMP neposredno z elektronsko pošto, pregleda in se nato odloči, ali so zanj 
pomembne. Skozi to samoiniciativnost pri delu, ki bi si jo želeli od vseh zdravstvenih delavcev, 
bi se ozaveščenost zdravstvenih delavcev dvignila. 
5.4 Znanje zdravstvenih delavcev 
Udeleženci fokusne skupine so se strinjali, da je znanje zdravstvenih delavcev o 
farmakovigilanci v Sloveniji še vedno nizko. V raziskavi Li Q s sodelavci in Williams D s 
sodelavci so ugotovili, da je znanje zdravstvenih delavcev o farmakovigilanci v preiskovanih 
državah tudi nizko (35, 61). Omenjen je bil tudi primer iz prakse, da zdravstveni delavec znotraj 
tima ni želel poročati o domnevnem neželenem učinku zdravila in se s pošiljanjem poročila ni 
strinjal. Kot je poudarila predstavnica generične industrije, se je težko spomniti, kako poročati 
o neželenem učinku zdravila, če se tega ne počne v redni praksi. Predstavnica regulatorja je 
izpostavila, da bi bilo treba nadgraditi znanje, in to ocenjuje kot pomemben korak.  
V sklopu izobraževalnih programov fakultet imajo na Fakulteti za farmacijo vključeno 
farmakovigilanco v določene predmete. Kot je poudarila predstavnica generične industrije, 
medtem zdravniki tega še vedno nimajo vključenega v redno izobraževanje. Kot pomembni 
deležniki v farmakovigilančnem sistemu se zato ne zavedajo ozadja, ki ga nadomesti to 
poročilo, da bi lahko bolje ocenili tveganja in s tem prispevali k varni uporabi zdravil. Kot 
možno nadgradnjo izobraževanja je predstavnica regulatorja izpostavila, da bi lahko bili več 
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prisotni na rednih izobraževanjih, ki so organizirana za zdravnike. Predvsem bi si želeli 
vključitev poznavanja področja v študijski program. Do podobnih zaključkov so prišli tudi v 
raziskavi Green C. s sodelavci. Ugotovili so, da so potrebni dodatno izobraževanje in delavnice 
za povečanje poročanja o neželenih učinkih zdravil (59). K temu bi se lahko priključila tudi 
zdravniška zbornica, saj jo zdravniki cenijo.  
V raziskavi Metos C. s sodelavci so prišli do zaključka, da bi bilo treba tudi z izobraževalnimi 
dejavnostmi nadgraditi znanje bolnikov (60). Če bi se bolniki zavedali pomembnosti poročanja 
o neželenih učinkih zdravil, bi se lahko kreirali dodatni signali o neželenih učinkih zdravil na 
evropski ravni.  
Kot pomemben dejavnik v farmakovigilanci je bil izpostavljen tudi proces prenosa znanja. V 
Sloveniji imamo pristojno agencijo JAZMP, ki ima kot regulator veliko znanja. Preko raznih 
predavanj bi lahko to znanje prenesli na ostale deležnike. Ta predavanja bi lahko bila vnaprej 
posneta in so na voljo dlje časa vsem udeležencem. Predavanja v taki izvedbi na svoji platformi 
ponuja tudi Doctrina, ki je namenjena vsem deležnikom. S povezavo in vzpostavitvijo projekta 
bi lahko dodali tudi predavanja o farmakovigilanci, ki bi bila na voljo vsem zdravstvenim 
delavcem.  
5.5 Motivacija zdravstvenih delavcev 
Pomanjkanje motivacije je velik izziv pri delu. Ob pomanjkanju motivacije se stvari težko 
nadgradijo. V preglednih člankih je za poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil 
dostikrat navedeno pomanjkanje motivacije. Velikokrat se pojavljajo vprašanja s strani 
zdravstvenih delavcev o tem, kako sploh poročati. Treba bi bilo doseči večjo vključenost 
zdravstvenih delavcev v poročanje ter s tem pripomoči k varni uporabi zdravil. To bi po mnenju 
predstavnice generične industrije lahko dosegli z večjo ozaveščenostjo, saj imajo farmacevti 
večjo ozaveščenost iz poznavanja samega sistema farmakovigilance, kar jim pomaga pri tem, 
da vidijo več koristi. Boljšo motivacijo bi lahko dosegli z izobraževanji, da bi se vsi zdravstveni 
delavci zavedali razlogov, kako lahko prispevajo k varni uporabi zdravil.  
Če in ko to motivacijo dosežemo, in za tiste, ki so že motivirani, da delujejo v tej smeri, je treba 
tudi to motivacijo ustrezno zadrževati na visoki ravni. Trenutno je veliko skrbi zaradi 
obnavljanja licenc lekarniških farmacevtov. Za korektno poročilo potrebuješ veliko dela in 
časa. Predstavnica lekarniškega okolja je poudarila, da bi lahko bila rešitev v dodelitvi licenčnih 
točk za dobro izvajanje farmakovigilance. S tem bi lahko spodbudili in obenem nadgradili vse 
lekarniške farmacevte, ki bi vestno pripomogli k varni uporabi zdravil. 
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5.6 Čas za poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil  
Pri vsakdanjem delu se marsikdaj srečamo s časovnimi omejitvami. Poročanje o neželenih 
učinkih zdravil je po zakonu za zdravstvene delavce obvezno; predstavlja tudi določeno delo, 
ki ga moramo dodatno opraviti, da pripomoremo k spremljanju varnosti zdravil. Vsi 
predstavniki fokusne skupine, ki delujejo v sistemu farmakovigilance, so izrazili, da je potrebno 
veliko časa za opravljanje teh aktivnosti. Tudi Belton KJ. s sodelavci so ugotovili, da je med 
razlogi za neporočanje med drugim pomanjkanje časa (49). Na JAZMP so tako iskali rešitev, 
kako poenostaviti in skrajšati čas poročanja. Uvedli so že poročanje preko spletnega obrazca, 
ki je enostaven za poročanje in je namenjen predvsem bolnikom. V projektu FV JAZMP želi 
poenostaviti postopek poročanja in tako spodbuditi zdravstvene delavce k poročanju ter prav 
tako pridobiti čas pri obravnavi poročil na JAZMP predvsem na račun zmanjšanega 
administrativnega dela, ki je potrebno za prepis poročil v elektronsko obliko skladno z EU 
standardi za poročanje ICSR v sistem EV. Predstavnik iz bolnišničnega okolja meni, da bi se 
zadeva izboljšala, če bi za poročilo porabili 2-3 minute. Obenem je tudi poročilo v ustrezni 
strukturi neposredno posredovano z JAZMP, kjer tudi oni privarčujejo čas pri pretvorbi poročil. 
Zato se tudi skrajša čas za vnos v nacionalno zbirko podatkov poročil in prenos v EV, v katerih 
se zbirajo podatki, ki so pomembni za spremljanje varnosti zdravil.  
Zelo pomembno je tudi, da ima vsako poročilo določeno kakovost. WHO je ocenjeval kakovost 
poročil, posredovanih v njihovo zbirko podatkov, in slovenska poročila dosegajo vrednost nad 
povprečnimi mednarodnimi vrednostmi. Za vzdrževanje kakovosti naših poročil je predvsem 
pomemben odzivni čas. Hitreje, ko imamo možnost povprašati zdravnika ali bolnika o 
neželenem učinku zdravila, dobimo bolj kakovostno informacijo. Tudi za to je potreben čas, 
saj moramo intenzivno povprašati po zdravstvenem stanju bolnika, kar lahko dolgo traja, a s 
tem zagotovimo višjo kakovost poročila.  
5.7 Kadrovska struktura v zdravstvenem sistemu 
Vsi predstavniki se srečujejo s pomanjkanjem kadra za opravljanje vseh aktivnosti. Trenutno 
je zaradi sanacijskih ukrepov v bolnišnicah prepoved zaposlovanja. Omejevanje zaposlovanja 
je bilo prisotno tudi pri regulatorju. Zato se trenutno srečujejo z izzivi pri izvedbi vseh želenih 
stvari. Trenutno imamo v UKC LJ 1700 postelj in okoli 45 farmacevtov. Velik delež teh 
farmacevtov je vključen v preskrbo in pripravo zdravil in ne delujejo na oddelkih. Če bi lahko 
imeli več farmacevtov, prisotnih na oddelkih za farmakoterapijske preglede, bi lahko preprečili 
in tudi prepoznali neželene učinke zdravil. S tem bi tudi zaradi prerazporeditve dela na večje 
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število zaposlenih imeli več časa za poročanje neželenih učinkov zdravil. Za razbremenitev 
administrativnega dela zdravnikov bi lahko več poročali tudi farmacevti, a če le-ti niso prisotni 
ob samem bolniku, zelo težko kvalitetno ocenijo potek razvoja neželenega učinka zdravila.  
Ne glede na količino poročil, ki prihajajo na JAZMP, in kadrovskih omejitev so predstavniki 
fokusne skupine pohvalili delo regulatorja. Poudarili so izredno dobro sodelovanje, 
komunikacijo in skupno iskanje rešitev. Čeprav je predstavnica regulatorja izrazila, da bi lahko 
z dodatnim kadrom dosegli še veliko več v farmakovigilanci, ocenjujejo njihovo delo kot zelo 
kvalitetno tudi v primerjavi z agencijami v drugih državah.  
Glede na pomanjkanje kadra za opravljanje vseh aktivnosti so predstavniki iskali rešitve v 
medsebojnem povezovanju. Izpostavili so delavnice, pri katerih bi lahko s skupnim 
sodelovanjem premagali izziv pomanjkanja kadra. Predstavnica generične industrije je 
ponudila pomoč v imenu industrije, da bi lahko pri tem tudi oni sodelovali, saj stremijo k istemu 
cilju.  
5.8 Sledljivost zdravil 
Sledljivost zdravil je za farmakovigilanco zelo pomembna, saj lahko točno vemo, katero 
zdravilo je bolnik prejel in s tem vemo, ali je neželeni učinek zdravila res posledica določenega 
zdravila. Navedba številke serije je po zakonu obvezna na poročilu o domnevnem neželenem 
učinku biološkega in podobnega biološkega zdravila. Z 9. 2. 2019 je postala serializacija škatlic 
obvezna z namenom boljše sledljivost zdravil.  
Izzivi o izvajanju zakonodaje izvirajo predvsem iz prakse. Kot posledica deaktivacije kod v 
bolnišnicah je težko določiti točno zdravilo, ki ga bolnik prejme. S tem ne moremo določiti 
ekscipientov, prisotnih v zdravilu in lahko napačno interpretiramo neželene učinke zdravil. 
Zakonodaja ne predstavlja izziva le za bolnišnice, ampak tudi za lekarne. Kot posledica 
serializacije vsake škatlice posebej je treba vsako škatlico posebej tudi skenirati. Zaradi 
komorbiditet nekaterih bolnikov to pomeni veliko število škatlic, ki jih mora lekarniški 
farmacevt skenirati, in izgubi čas, ki bi ga lahko namenil svetovanju. Z nadgradnjo 
informatizacije tako bolnišničnega kot tudi lekarniškega okolja bi se temu izognili. Z vpeljavo 
robotov, ki sami pripravijo izdajo zdravila, bi lahko konkretno skrajšali čas, ki bi ga za to 
potreboval farmacevt v bolnišnični ali javni lekarni. Največji izziv je trenutni sistem, ki mu 
primanjkuje sredstev za nadgradnje, saj so bolnišnice v fazi sanacije in nimajo na voljo sredstev 
za nadgradnjo v bolj informatizirane sisteme. V prihodnje, ko preidemo izzive v javnem 
zdravstvu, bi se morali poglobiti v možnost nadgradnje teh sistemov. 
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5.9 Problematika informacijskih sistemov 
Prvi sistem, ki ga potrebujemo za uspešno deljenje vseh informacij, so podatkovne baze. 
Zdravniška zbornica ima javno dostopno zbirko podatkov zdravnikov, ki pa ni sproti 
posodabljana, a bi bilo bolje, če bi bila. JAZMP napotuje imetnike DzP na to zbirko podatkov, 
kadar želijo pridobiti seznam zdravnikov za razpošiljanje obveznih gradiv.  
Trenutno je v industriji in na vseh ravneh zdravstvenega varstva vpeljanih veliko različnih 
informacijskih sistemov, ki med seboj niso povezani. Nekateri izmed njih tudi več niso v 
uporabi ali so bili izključeni. Zaradi količine teh sistemov je zelo težko vzpostaviti neko 
povezljivost med njimi. Obrazec za poročanje se lahko vključi v katerikoli zaledni sistem, 
vendar pa je zaradi različnih sistemov in medsebojne nepovezanosti potrebnih več 
informacijskih rešitev, kar je izziv za vse. V lekarnah se srečujejo predvsem z izzivom 
informatizacije v prenosu podatkov, saj nimajo dostopa do istih podatkov kot v bolnišničnem 
okolju (npr. anamneze bolnika). Imajo vpogled le v bolnikovo terapijo. Zaradi omejenih 
podatkov je tako težje določiti neželene učinke zdravil.  
Sami sistemi imajo veliko prostora za nadgradnje. Predstavnik iz bolnišničnega okolja poudari, 
da tudi sam sodeluje pri takih projektih. Ima veliko znanja iz tujine in bi lahko pripomogel k 
nadgradnji in izboljšanju trenutne informacijske tehnologije. Žal zaradi pomanjkanja sredstev, 
kadra in procesa sanacije to trenutno ni prioriteta.  
5.10 Pogled naprej 
V farmakovigilančnem sistemu v Sloveniji je še veliko izzivov in možnih nadgradenj. Kot 
najprej bi bilo potrebno povečati ozaveščenost zdravstvenih delavcev o njihovi vlogi v sistemu 
spremljanja varnosti zdravil. Potrebno bi bilo izvesti raziskavo o možnih načinih za izboljšanje 
znanja zdravstvenih delavcev ter s tem pripomoči k okrepitvi sistema. Projekt FV vpeljuje 
rešitev, ki odpravlja nekatere dejavnike, ki so bili prepoznani kot razlogi za neporočanje o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil. Je dober začetek, a bo za razrešitev vseh izzivov potreben 
bolj celovit pristop z več hkratnimi dejavnostmi v vseh determinantah, ki smo jih predstavili v 




V okviru projekta je JAZMP želel rešiti enega od izzivov za povečanje poročanja o 
domnevnih neželenih učinkih zdravil s strani zdravstvenih delavcev. Eden od vzrokov za 
neporočanje je lahko poraba časa, ki ga zdravstveni delavec potrebuje za iskanje obrazca in 
izpolnjevanje oziroma prepisovanje podatkov v obrazec, ki je zunaj sistema, ki ga 
zdravstveni delavec uporablja pri svojem vsakdanjem delu. V projektu je JAZMP želel 
poenostaviti postopek poročanja in tako spodbuditi zdravstvene delavce k poročanju ter 
pridobiti čas pri obravnavi poročil na JAZMP predvsem na račun zmanjšanja 
administrativnega dela, ki je potrebno za prepis poročil v elektronsko obliko skladno z EU 
standardi za vnos v bazo poročil in poročanje ICSR v sistem EV. Z uvedbo informacijske 
rešitve v dveh pilotnih institucijah se je poročanje povečalo, vendar bi bilo za uspešno 
analizo spremembe kvantitete in kvalitete poročanja potrebno rešitev vključiti v več 
institucij. S predavanji o pomenu poročanja, predstavitvi projekta in novega vmesnika lahko 
povečamo motivacijo in zavest o pomenu farmakovigilance.  
Ozaveščenost o farmakovigilanci v Sloveniji je še vedno nizka. Razlogi so lahko premajhna 
vključitev področja v izobraževanje v redne študijske programe in premalo nadaljnjih 
izobraževanj za vzdrževanje znanja o pomenu farmakovigilance. To se odraža tudi v slabem 
sprejemanju informacij v trenutnem sistemu obveščanja in nerazumevanju pomena 
neposrednega obveščanja in obveznih izobraževalnih gradiv, saj v določeni meri 
zdravstveni delavci še vedno menijo, da gre za marketinške trike. Rešitev je lahko v 
vzpostavitvi ozaveščanja preko sodobnih komunikacijskih kanalov, kot so družbena 
omrežja, ki bi dopolnila trenutne načine posredovanja informacij. S tem bi lahko dvignili 
ozaveščenost o vlogi JAZMP ter to prepoznavnost kasneje izkoristili za širjenje kakovostnih 
in pomembnih informacij. Vpeljali bi lahko poenostavljeno elektronsko sporočilo s 
ključnimi informacijami. V bolnišničnem okolju bi lahko spodbudili zdravnike, da delijo 
prejeta sporočila s strani JAZMP na raportih. 
Zdravstveni delavci slabo poznajo farmakovigilančni sistem v Sloveniji, saj je vključenost 
tematik o farmakovigilanci v formalno izobraževanje nizka. Lahko bi izvajali več 
izobraževanj in delavnic ter vključili farmakovigilanco v formalno izobraževanje, kjer ta še 




Motivacijo zdravstvenih delavcev za poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil bi 
lahko spodbudili s konstantnim ozaveščanjem o njihovi vlogi v sistemu spremljanja varnosti 
zdravil in pomenu poročanja, ker s poročanjem doprinesejo k varni uporabi zdravil in s tem 
lahko preprečijo prihodnje zaplete. Vpeljali bi lahko nagrade v obliki licenčnih točk tudi za 
farmacevte, saj je za to potrebno dodatno delo in čas; s tem bi poskušali povečati motivacijo. 
Pri vsakdanjem delu primanjkuje časa za poročanje zaradi preobremenjenosti pri delu in 
veliko časa je treba vložiti v pripravo poročila. Z enostavnejšim poročanjem z vpeljavo 
informacijske rešitve v zaledne sisteme bi lahko zdravstveni delavci prihranili čas pri 
poročanju o domnevnih neželenih učinkih zdravil. 
Za izboljšanje poročanja bi ključni deležniki z medsebojnim sodelovanjem vzpostavili še 
druge načine razširjanja znanja in s tem zavedanja o pomenu poročanja. Izvajali bi lahko 
delavnice, delili izkušnje skozi digitalne medije in spodbujali k poročanju. 
Sledljivost zdravil se kljub vpeljani novi zakonodaji lahko izgubi zaradi težav v izvajanju 
deaktivacij v praksi. Z nadgradnjo sistemov ali novimi tehnologijami (roboti), bi lahko 
poenostavili izvajanje določil zakonodaje pri vseh deležnikih.  
Zaradi množice programskih sistemov v bolnišničnem okolju, ki med seboj niso povezani, 
ni možno pripraviti enovite informacijske rešitve za poročanje o domnevnih neželenih 
učinkih zdravil. S poenotenjem in povezovanjem informacijskega okolja v bolnišnicah, bi 
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[MedDRA- System Organ Class] [MedDRA organski sistem] 
Infections and infestations Infekcijske in parazitske bolezni  
Neoplasms benign, malignant and 
unspecified (incl cysts and polyps) 
Benigne, maligne in neopredeljene novotvorbe 
(vključno s cistami in polipi)  
Blood and lymphatic system disorders  Bolezni krvi in limfatičnega sistema  
Immune system disorders  Bolezni imunskega sistema  
Endocrine disorders  Bolezni endokrinega sistema  
Metabolism and nutrition disorders  Presnovne in prehranske motnje  
Psychiatric disorders  Psihiatrične motnje  
Nervous system disorders  Bolezni živčevja  
Eye disorders  Očesne bolezni  
Ear and labyrinth disorders  Ušesne bolezni, vključno z motnjami labirinta  
Cardiac disorders  Srčne bolezni  
Vascular disorders  Žilne bolezni  
Respiratory, thoracic and mediastinal 
disorders  
Bolezni dihal, prsnega koša in mediastinalnega 
prostora  
Gastrointestinal disorders  Bolezni prebavil  
Hepatobiliary disorders  Bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov  
Skin and subcutaneous tissue disorders  Bolezni kože in podkožja  
Musculoskeletal and connective tissue 
disorders  
Bolezni mišično-skeletnega sistema in 
vezivnega tkiva  
Renal and urinary disorders  Bolezni sečil  
Pregnancy, puerperium and perinatal 
conditions  
Motnje v času nosečnosti, puerperija in 
perinatalnem obdobju  
Reproductive system and breast disorders  Motnje reprodukcije in dojk  
Congenital, familial and genetic disorders  Prirojene in dedne genetske okvare  
General disorders and administration site 
conditions  
Splošne težave in spremembe na mestu 
aplikacije  
Investigations  Preiskave  
Injury, poisoning and procedural 
complications  
Poškodbe, zastrupitve in zapleti pri posegih  
Surgical and medical procedures  Kirurški in drugi medicinski posegi  
Social circumstances Socialne okoliščine  
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Ljubljana, 13. 6. 2019  
Spoštovani! 
 
Vljudno vabljeni, da se udeležite fokusne skupine na temo »Ovrednotenje stanja in možnosti  
nadgradnje farmakovigilančnega sistema z vidika ključnih deležnikov«, ki bo potekala dne 2. 7. 
2019  
ob 16:30 na Katedri za socialno farmacijo, Fakulteta za farmacijo, Univerza v Ljubljani. 
 
Raziskava je sestavni del magistrske naloge Maya Žitnika pod mentorstvom izr. prof. dr. Mitja 
Kosa, mag. farm. (UL FFA), in somentorstvom Milene Radoha Bergoč (JAZMP). V fokusno 
skupino smo povabili predstavnike ključnih deležnikov v sistemu farmakovigilance, in sicer 
zdravstvenih delavcev, farmacevtskih podjetij in JAZMP. 
 
Fokusna skupina bo potekala v obliki vodene razprave, kjer nas bo najprej zanimala vaša ocena 
trenutnega stanja v Sloveniji na področju farmakovigilance, v drugem delu pa se bomo 
osredotočili na priložnosti za izboljšanje in ključna področja, ki jim bi morali posvetiti več 
pozornosti. Srečanje bo trajalo približno uro in pol. Z namenom ustrezne analize bomo razpravo 
posneli z avdio snemalnikom. Na samem srečanju vas bomo zato zaprosili, da nam podate 
ustrezno soglasje s podpisom dokumenta na naslednji strani. Transkript pogovora bo analiziran z 
metodami kvalitativne analize. 
 
Na dan srečanja lahko parkirate na parkirišču Fakultete za farmacijo. V ta namen pozvonite pred 
rampo in povejte, da ste dogovorjeni na Katedri za socialno farmacijo. Vljudno prosimo, da nam 
udeležbo na srečanju sporočite do petka, 19. 6. 2018. 
 
Lep pozdrav  
predstojnik Katedre za socialno farmacijo, UL 










Veselimo se srečanja z vami. Za dodatne informacije 
smo vam na razpolago preko elektronske pošte:  
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1. s sodelovanjem v raziskavi Fakultete za farmacijo;  
2. da je moje sodelovanje v raziskavi popolnoma prostovoljno;  
3. da se bo razprava v okviru fokusne skupine posnela v obliki avdio posnetka;  
4. da lahko kadarkoli, brez posledic, od raziskave odstopim;  
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